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ABREVIATURAS 
 
CPRE: Colangiopancreatografía retrógrada endoscópica. 
CTPH: Colangiografía transparietohepática. 
DBUSE: Drenaje biliar guiado por ultrasonografía endoscópica. 
QT: Quimioterapia. 
TC: Tomografía computarizada. 
CPRM: Colangiopancreatografía por resonancia magnética. 
USE: Ultrasonografía endoscópica. 
RM: Resonancia magnética. 
RV: Rendezvous. 
INR: Ratio internacional normalizada. 
IC: Intervalo de confianza. 
DS: Desviación estándar. 
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1. ETIOLOGÍA, CLÍNICA Y OPCIONES TERAPÉUTICAS DE LOS PACIENTES 
CON ICTERICIA OBSTRUCTIVA DE ORIGEN MALIGNO. 
 
La ictericia obstructiva de origen maligno se produce por la obstrucción de la vía biliar 
o por la afectación hepática extensa por invasión tumoral o metástasis. Esto conlleva 
un rápido deterioro del estado general del paciente (1-2) y puede ocurrir en cualquier 
momento de la evolución de la enfermedad, siendo el síntoma de inicio del que se 
deriva el diagnóstico o presentarse en fases más tardías (3-4). 
La mayoría de las estenosis biliares malignas se deben a carcinoma de páncreas, 
colangiocarcinoma y enfermedad metastásica en los ganglios periportales e hiliares. 
Mucho menos común es la obstrucción biliar derivada  del carcinoma hepatocelular 
(5).  
El cáncer de páncreas es un tumor maligno de mal pronóstico. El 85% de las 
neoplasias del páncreas son adenocarcinomas. En el mundo, constituye la octava 
causa de muerte por cáncer en varones y la novena en mujeres (6). La incidencia en la 
población general es de 8,8 por 100.000 habitantes y es mayor en varones que en 
mujeres, ratio 1,3:1 (7). Afecta principalmente a individuos de países industrializados y 
es raro su diagnóstico antes de los 45 años. La resección quirúrgica es el único 
tratamiento curativo existente aunque únicamente un 15-20% de los pacientes son 
candidatos a esta debido a su presentación avanzada en el momento del diagnóstico. 
Aun así, el pronóstico es malo y la mayoría de los pacientes fallecerán a causa de esta 
enfermedad a pesar de los progresos en las técnicas quirúrgicas y la terapia 
adyuvante. La supervivencia a los 5 años tras una pancreaticoduodenectomía es del 
25-30% con ganglios negativos y sólo del 10% con ganglios positivos. 
El colangiocarcinoma constituye el 3% de los tumores gastrointestinales y la incidencia 
en Estados Unidos es de 1-2 casos por 100.000 habitantes. Se trata de un tumor muy 
agresivo debido a que la mayoría se encuentran localmente avanzados en el momento 
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de su presentación. Se han reconocido factores de riesgo específicos para el 
desarrollo de este tipo de tumor, como son la colangitis esclerosante, los quistes 
coledocales y las hepatolitiasis (8). Las enfermedades crónicas hepáticas, cirrosis e 
infecciones virales también se consideran factores de riesgo, principalmente de formas 
intrahepáticas de colangiocarcinoma. Por causas no totalmente aclaradas, la 
incidencia del colangiocarcinoma intrahepático ha aumentado en las últimas dos 
décadas (9) mientras que el extrahepático ha descendido (10). Se cree que el 
aumento en la incidencia del colangiocarcinoma intrahepático se debe al desarrollo de 
métodos diagnósticos para identificar lesiones en la vía biliar que antes eran 
infradiagnosticadas y por el incremento en la frecuencia de algunos de sus factores de 
riesgo como la cirrosis, la enfermedad hepática de origen enólico y la infección por el 
virus de la hepatitis C. Desafortunadamente, el colangiocarcinoma tiene muy mal 
pronóstico, con menos del 10% de supervivencia a los 5 años tras el diagnóstico en 
caso de localización hiliar. Sólo el 20-30% de los pacientes son candidatos a una 
completa resección (11), siendo la mediana de supervivencia tras la cirugía de 1 a 4 
años y en tumores irresecables de 5 a 9 meses (12). 
Los signos y síntomas de la obstrucción biliar varían en función del grado de evolución 
de la enfermedad, historia de intervención previa y comorbilidades. La ictericia se 
evidencia a partir de niveles de bilirrubina séricos por encima de 3 mg/dl. El prurito es 
un síntoma típico en estos pacientes, con patogenia poco conocida, y sin relación con 
el valor de bilirrubina y ácidos biliares séricos, que puede producir un efecto deletéreo 
importante sobre la calidad de vida. Otros síntomas que pueden aparecer son la 
alteración en el sabor de los alimentos o la anorexia intensa, que se resuelven tras 
restablecer el drenaje biliar. Los pacientes pueden también desarrollar un cuadro 
infeccioso con un rápido deterioro clínico por colangitis y sepsis. (13). Por tanto, en 
función de la clínica desarrollada, precisarán una intervención electiva, urgente o 
constituirá una emergencia. Además, la obstrucción al flujo biliar ocasiona la presencia 
de sustancias tóxicas en el organismo que pueden llegar a ocasionar alteraciones 
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sistémicas como fallo hepático, disfunción cardiaca, alteración de la hemostasia o de 
la inmunidad (14). 
Como se ha comentado anteriormente, únicamente una minoría de los casos de 
ictericia obstructiva maligna es susceptible de tratamiento quirúrgico con intención 
curativa debido a que existe una diseminación de la enfermedad en el momento del 
diagnóstico. Lo más frecuente es que cuando existe obstrucción de la vía biliar, sea 
necesario el drenaje biliar como tratamiento paliativo. En el pasado, el único 
tratamiento existente era el quirúrgico, agresivo, con morbilidad elevada, necesidad de 
anestesia general y de estancias hospitalarias largas. Desde hace tres décadas, los 
drenajes endoscópicos y percutáneos de la vía biliar se encuentran disponibles en la 
mayoría de los hospitales, constituyendo técnicas mínimamente invasivas que han 
revolucionado el manejo y tratamiento de pacientes con obstrucción biliar. Estos 
procedimientos han suplantado al bypass quirúrgico, ya que son técnicas con menores 
complicaciones y costes (15). Actualmente, el mismo paciente puede ser sometido a 
estos procedimientos, bajo sedación profunda y de manera ambulatoria o con 
estancias hospitalarias cortas. La elección de una u otra técnica depende 
fundamentalmente de la disponibilidad de cada centro y la experiencia de los médicos 
teniendo también en cuenta las preferencias del paciente tras recibir la información 
adecuada sobre ventajas, inconvenientes e impacto en la calidad de vida de cada 
procedimiento. 
La colangiopancreatografía retrógrada endoscópica (CPRE) es el procedimiento 
principal para el tratamiento de la patología biliopancreática, siendo una técnica 
segura, eficaz y cada vez más disponible (16). Sin embargo, en un 5-10% de los 
pacientes no es posible su realización (17). Las alternativas a la CPRE pasan por 
procedimientos radiológicos, la colangiografía transparietohepática (CTPH), 
endoscópicos, el drenaje biliar guiado por ecoendoscopia (DBUSE) y quirúrgicos, 
como las anastomosis bilioentéricas quirúrgicas (Figura 1). El conocimiento de la vía 
biliar y sus variantes anatómicas y la experiencia en las diferentes técnicas son 
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fundamentales para conseguir realizar intervenciones exitosas sobre la vía biliar en 
situaciones complejas.  
 
 
 
 
Figura 1. Algoritmo de manejo para el drenaje de la vía biliar de los pacientes con 
ictericia obstructiva maligna no operable. 
 
 
Por tanto, la CPRE  (18-20), la CTPH (21-22) y el DBUSE (20, 23)  son procedimientos 
efectivos para conseguir la descompresión de la vía biliar. Los avances técnicos, tales 
como fluoroscopios de alta calidad, mejoras en los accesorios empleados en su 
realización o la gran variedad de prótesis disponibles, permiten actualmente la 
realización del drenaje biliar en los casos en los que las estenosis malignas son 
además complejas y extensas (24). Con la resolución de la obstrucción de la vía biliar 
se evitan complicaciones tales como colangitis o fallo hepático, se mejora la calidad de 
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vida de los pacientes y se posibilita el tratamiento quimioterápico que en caso contrario 
no sería posible debido al metabolismo hepático de muchos agentes quimioterápicos 
(18). 
La mayoría de las publicaciones existentes se centran en aspectos técnicos de estos 
procedimientos y en confirmar la efectividad de estas técnicas para paliar los síntomas 
del paciente. Existe escasa información disponible de los resultados a largo plazo tras 
la inserción de la prótesis y sobre los factores que influyen en el éxito del 
procedimiento, las complicaciones relacionadas con éste y la supervivencia de los 
pacientes (25). Según lo publicado, el restablecimiento del drenaje biliar aumenta la 
supervivencia de manera significativa, 4,8-11,8 meses, independientemente de la 
técnica, con respecto a los pacientes en los que este drenaje fracasa, 1,3-1,8 meses 
(26-28) y además mejora su calidad de vida (29). Sin embargo, son estudios 
retrospectivos, con pocos pacientes y heterogéneos entre sí, con resultados dispares.  
Uno de los principales problemas en la práctica clínica, se encuentra en decidir si un 
paciente con corta expectativa de vida y con un estado general deteriorado debe 
someterse a uno de estos procedimientos invasivos y si esto, le va a permitir poder ser 
subsidiario de tratamiento con quimioterapia (QT) (30). El diagnóstico del tumor 
habitualmente se lleva a cabo por médicos gastroenterólogos o cirujanos generales y 
son posteriormente los oncólogos los que se encargan del seguimiento y tratamiento 
de estos pacientes con tumores avanzados. De una u otra manera, el médico 
responsable es el que tiene que tomar la decisión de si debe o no poner en marcha la 
secuencia de eventos para llevar a cabo el procedimiento de drenaje biliar. El 
planteamiento no debe ser sólo si el hecho de colocar una prótesis a través de una 
estenosis maligna en la vía biliar va a suponer una situación aislada de resolución de 
la ictericia, sino si es una opción de tratamiento realmente adecuada para un paciente 
en particular teniendo en cuenta además que en muchas ocasiones la alternativa sería 
la abstención terapéutica. Este drenaje va a conllevar una mejoría en su calidad de 
vida y un aumento en su supervivencia pero es un procedimiento invasivo que requiere 
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ingreso hospitalario y riesgos de morbimortalidad, con posibilidad de portar un drenaje 
externo transitorio o permanente y de poder ser sometido posteriormente a 
reintervenciones. El proceso exige una cuidadosa selección de los pacientes tras una 
revisión preprocedimiento de las técnicas diagnósticas realizadas y una planificación 
adecuada de la intervención sobre la vía biliar en función de la localización de la 
estenosis, del tiempo de supervivencia esperado y de las preferencias personales de 
cada paciente. La decisión final del tratamiento es compleja y no debería ser tomada 
por un único médico sino por una unidad de medicina paliativa o un equipo 
multidisciplinar que incluya gastroenterólogos, oncólogos, radiólogos intervencionistas 
y cirujanos, basándose en las características particulares de cada caso. Además, es 
importante y más en los tiempos de ajustes económicos que vivimos, tener en cuenta 
la relación coste-efectividad del procedimiento y del material empleado.  
La elección entre prótesis metálicas o plásticas, tradicionalmente, depende de la 
expectativa de supervivencia de los pacientes (Figuras 2 y 3). Las prótesis metálicas 
son más eficaces que las prótesis plásticas en cuanto a menor riesgo de 
obstrucciones, migraciones, complicaciones como colangitis y estancia hospitalaria 
(31). Las prótesis plásticas deben ser recambiadas de manera electiva cada 3 meses 
para evitar problemas derivados de su obstrucción o antes si producen signos y 
síntomas como dolor, fiebre o ictericia (32). Debido a sus amplios diámetros, las 
prótesis metálicas producen una descompresión biliar más rápida y con permeabilidad 
más prolongada que las plásticas (33-34). Sin embargo, son más caras y se 
consideran coste-eficaces sólo cuando el pronóstico de vida del paciente es de al 
menos 3 meses (35). Por otro lado, provocan una reacción inflamatoria y fibrótica 
alrededor del área de inserción que podría ocasionar una cirugía más compleja en el 
caso de que fuese necesaria (36). Existen otras terapias, como la quimioterapia, 
radioterapia y terapia fotodinámica, que se han desarrollado no sólo para mejorar los 
síntomas y supervivencia del paciente sino para aumentar la permeabilidad de las 
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prótesis (37).  Por todo esto, en el momento de realizar la desobstrucción de la vía 
biliar es importante conocer el estadiaje y pronóstico del paciente.  
Actualmente, no está definido un consenso sobre el enfoque más óptimo para el 
drenaje biliar ya que además del tipo de prótesis, hay que tener en cuenta otros 
aspectos, como son la localización y extensión de la estenosis, el grado de afectación 
del tracto biliar, el número de prótesis a emplear y si se deben o no drenar ambos 
lóbulos (38). 
En cuanto a la localización de la obstrucción biliar, la descompresión es más compleja 
en las estenosis proximales que en las distales y con un menor éxito clínico (39). En 
las obstrucciones distales, se puede obtener un drenaje completo de todo el árbol biliar 
con una única prótesis, ya que la estenosis se encuentra por debajo de la confluencia 
de los hepáticos. En cambio, cuando la estenosis se produce en el hilio hepático, 
frecuentemente existe un aislamiento de los conductos hepáticos derechos e 
izquierdos que puede extenderse hasta envolver los conductos secundarios. Es decir, 
al realizar la colangiografía no se consigue una adecuada opacificación del árbol biliar, 
por lo que una única prótesis puede no ser efectiva para conseguir el drenaje de la 
totalidad de la vía biliar. 
Más de la mitad del volumen del hígado es drenado a través del conducto hepático 
derecho, el resto se produce a través del conducto hepático izquierdo. Según algunos 
autores, el objetivo de la desobstrucción biliar se considera óptima cuando drena un 
adecuado volumen hepático (>50%) independientemente del uso de prótesis a nivel 
unilateral, bilateral, únicas o múltiples y se ha asociado con una mayor supervivencia 
con respecto a los pacientes con un drenaje menor del 50% (40). En general, para 
conseguir que sea mayor del 50%, se debe insertar más de una prótesis, ya sea 
bilateral o múltiple, dependiendo de la anatomía del paciente (41). Sin embargo, según 
otros autores, basta con que sea mayor del 25% para conseguir una desobstrucción 
de la vía biliar y mejorar los parámetros bioquímicos (42). Este drenaje se puede lograr 
mediante la inserción de una única prótesis en un lóbulo hepático dominante, siendo 
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segura, más fácil de realizar y con buenos resultados en la mayoría de los pacientes 
con menos complicaciones, por lo que no estaría justificado colocar más de una 
prótesis de manera rutinaria (43-44). En algunas ocasiones, las prótesis a nivel 
bilateral o múltiples pueden ser necesarias de manera específica cuando están 
afectados los dos lóbulos o cuando sobre un lóbulo se ha colocado una prótesis y no 
se han conseguido los objetivos esperados. Si tras un primer intento de drenaje biliar 
no se consigue una adecuada desobstrucción, puede ser preciso realizar un nuevo 
procedimiento para colocar más prótesis aunque esto incrementaría el riesgo de 
complicaciones sépticas (45). 
 
 
 
 
Figura 2. Prótesis plásticas. A: Prótesis plástica recta con solapas en los extremos. B: 
Doble pigtail. Obtenida de Ferreira et al. Expert Rev Med Devices, 2010. 
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Figura 3. Prótesis metálicas autoexpandibles. A: No cubierta. B: Parcialmente cubierta. 
C: Totalmente cubierta.  Obtenida de Ferreira et al. Expert Rev Med Devices, 2010. 
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2. PROCEDIMIENTOS PARA EL DRENAJE DE LA VÍA BILIAR EN LA 
ICTERICIA OBSTRUCTIVA DE ORIGEN MALIGNO 
 
 
2.1 CPRE 
 
La CPRE es un procedimiento endoscópico invasivo empleado para el manejo de 
patología biliopancreática. Actualmente, es el de primera elección para el drenaje 
inicial de la ictericia obstructiva. Es uno de los procedimientos endoscópicos 
técnicamente más exigentes y arriesgados para los endoscopistas por lo que requiere 
un adecuado entrenamiento y curva de aprendizaje. Se deben conocer las 
indicaciones y contraindicaciones de la técnica, realizar una correcta interpretación de 
los hallazgos para hacer un adecuado diagnóstico diferencial y manejar las diferentes 
opciones terapéuticas de la patología pancreatobiliar maligna, benigna, obstructiva y 
no obstructiva (39). 
Tras su aparición, en 1968, la CPRE era una técnica principalmente diagnóstica. 
Posteriormente, con el desarrollo de otros procedimientos diagnósticos menos 
invasivos (ecografía abdominal, tomografía computarizada (TC), 
colangiopancreatografía por resonancia magnética (CPRM), ultrasonografía 
endoscópica (USE) se han modificado las indicaciones de la CPRE, asumiendo que es 
una técnica predominantemente terapéutica (46) tras el diagnóstico realizado por otras 
técnicas de imagen. Por otro lado, las investigaciones destinadas a mejorar la eficacia, 
seguridad y aplicaciones de la CPRE son muy importantes. Si bien el desarrollo de la 
USE y otras técnicas radiológicas han disminuido el papel de la CPRE como una 
herramienta de diagnóstico, el crecimiento en el trasplante ortotópico de hígado y la 
cirugía de bypass gástrico han creado nuevas indicaciones y desafíos terapéuticos. 
Algunos de estos avances son la utilización de prótesis metálicas en patología 
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benigna, las prótesis biodegradables, el manejo de las complicaciones biliares de los 
pacientes trasplantados, la coledocolitiasis tras cirugía por obesidad mórbida o el 
tratamiento endoscópico de las colecciones pancreáticas (47). 
En algunas ocasiones no es posible la realización de la CPRE porque no es posible 
acceder a la papila, como en el caso de las derivaciones biliopancreáticas, en la 
cirugía bariátrica, tras la inserción de un stent duodenal o bien, supone una gran 
dificultad llevarla a cabo, como tras una gastroyeyunostomía con reconstrucción en Y 
de Roux o en caso de obstrucción al vaciamiento gástrico. Además de estas 
circunstancias que pueden preverse y así optar por opciones alternativas de drenaje, 
la CPRE puede fallar por circunstancias técnicas como es la imposibilidad de 
canulación de la papila (por infiltración tumoral; por divertículos en área papilar; o con 
papila normal, por no poder avanzar la guía a través de la estenosis o por no 
conseguir colocar una prótesis). Finalmente, puede ocurrir que tras una CPRE 
aparentemente exitosa no se obtenga un resultado clínico esperado, como puede ser 
el caso de la persistencia de la ictericia tras la inserción de prótesis en las 
obstrucciones de origen maligno (48).   
En los casos de CPRE fallida en los que la papila se encuentra accesible, existe la 
posibilidad de, mediante un acceso percutáneo o endoscópico, avanzar una guía por 
la vía biliar, en sentido anterógrado hasta la segunda porción duodenal a través de la 
papila y completar la CPRE, de manera retrógrada. Este procedimiento de acceso a la 
vía biliar en sentido anterógrado y retrógrado en la misma sesión de tratamiento recibe 
el término francés de rendezvous (RV) (49). Inicialmente, el RV se aplicó sobre la 
CTPH siendo descrito por primera vez hace más de 25 años (50-51). Las opciones de 
este procedimiento han ido en evolución indicándose también en los últimos años en el 
DBUSE (52-53). 
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  2.1.1 INDICACIONES 
 
Las principales indicaciones de la CPRE son la extracción de cálculos en la vía biliar y 
el tratamiento de las estenosis malignas biliopancreáticas (54), manejo de fístulas y 
fugas biliares, colocación de prótesis, dilatación de estenosis o drenaje de colecciones 
pancreáticas (Tabla 1) (55). 
Existen además recomendaciones según las cuales, cada procedimiento debe tener 
recogida su indicación de manera adecuada y si esta no se incluye en la indicación 
estándar, por lo menos debe ser justificada (56). 
 
 
  2.1.2. CONTRAINDICACIONES 
 
Contraindicaciones absolutas: 
• Sospecha o certeza de perforación visceral. 
• Obstrucción del tubo digestivo. 
• Cirugía previa con anastomosis complejas del tracto digestivo superior que 
hace imposible el acceso a la papila del duodenoscopio. 
Contraindicaciones relativas: 
• Coagulopatía. La CPRE solo debe realizarse si la ratio internacional 
normalizada (INR) es menor de 1,5 y hay más de más de 50.000 plaquetas/µl. 
Debe haberse retirado previamente la anticoagulación oral y medicación 
antiagregante, fundamentalmente clopidogrel, y corregirse la alteración de la 
coagulación con la medicación correspondiente (Vitamina K, transfusión de 
plaquetas, plasma fresco congelado, complejo protrombínico). 
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  2.1.3. PROCEDIMIENTO 
 
El procedimiento no necesita sistemáticamente profilaxis antibiótica (57) y se lleva a 
cabo mediante sedación consciente o profunda. Se realiza sobre una mesa móvil y es 
preciso un arco de radiología con una adecuada amplificación. Se utilizan endoscopios 
de visión lateral específicamente diseñados para esta técnica que se denominan 
duodenoscopios y tienen una uña elevadora que permite dirigir el movimiento de los 
accesorios. Para conseguir la canulación de la papila se emplean, principalmente, 
esfinterotomos pudiéndose emplear guías metálicas para facilitar esta maniobra. Se 
realiza colangiografía introduciendo contraste yodado a través de la vía biliar y según 
el diagnóstico del paciente e indicación de la prueba se procede a la esfinterotomía 
con bisturí eléctrico, a la retirada de cálculos biliares, toma de muestras para estudio 
histológico, drenaje de colecciones, dilatación de estructuras o colocación de prótesis 
plásticas o metálicas (58). 
 
 
2.1.3 COMPLICACIONES 
 
La CPRE tiene una morbilidad del 5 al 10% y una mortalidad de 0,1 al 1% de los 
procedimientos (59-60). Las complicaciones son inherentes a la realización de 
procedimientos endoscópicos. El conocimiento de estas, de su frecuencia y de los 
factores de riesgo puede ayudar a evitarlas y a reconocerlas para tratarlas de forma 
precoz, disminuyendo la morbilidad y mortalidad de la técnica. 
Las principales complicaciones relacionadas con la CPRE son: pancreatitis, la 
complicación grave más común (60), hemorragia postesfinterotomía, perforación 
intestinal, complicaciones infecciosas como colangitis o colecistitis y complicaciones 
cardiopulmonares (61). 
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Indicaciones de CPRE 
Ictericia con sospecha de obstrucción biliar (si se presuponen maniobras terapéuticas) 
Datos clínicos, analíticos o de imagen que sugieren patología del conducto pancreático o de la 
vía biliar 
Evaluación de signos y síntomas que sugieren patología maligna pancreática cuando otras 
pruebas de imagen (ecografía, USE, TC, RM) son dudosas o normales 
Evaluación de la pancreatitis de etiología desconocida 
Evaluación preoperatoria del paciente con pancreatitis crónica y/o pseudoquistes 
Evaluación del esfínter de Oddi por manometría 
Esfinterotomía biliar empírica sin manometría del esfínter de Oddi, no recomendada en 
pacientes con sospecha de disfunción del esfínter de Oddi tipo III 
Esfinterotomía endoscópica 
      Coledocolitiasis 
      Estenosis papilar o disfunción del esfínter de Oddi 
      Colocación de prótesis biliares o dilatación de estenosis biliares 
      Síndrome de sumidero 
      Coledococele afectando a la papila mayor 
      Carcinoma ampular en pacientes que no son candidatos a cirugía 
      Facilitar el acceso al conducto pancreático 
Colocación de prótesis a través de estenosis benignas o malignas, fístulas, fugas biliares 
postoperatorias o en pacientes de alto riesgo con grandes cálculos en la vía biliar no extraíbles  
Dilatación de estenosis ductales 
Dilatación con balón de la papila 
Colocación de drenaje nasobiliar 
Drenaje de pseudoquistes pancreáticos, cuando está indicado 
Toma de muestra de tejido biliar o pancreático 
Ampulectomía de neoplasias adenomatosas de la papila mayor 
Tratamiento de las enfermedades de los conductos pancreáticos y biliares 
Facilitación de colangioscopia y/o pancreatoscopia 
 
Tabla 1. Indicaciones de CPRE. 
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2.2 CTPH 
 
La CTPH constituye la principal opción terapéutica tras la CPRE fallida (62). 
Actualmente, la CTPH es el método de elección para el drenaje de la obstrucción biliar 
de causa maligna cuando la CPRE no resulta posible (63).  
Las intervenciones percutáneas sobre la vía biliar representan uno de los 
procedimientos de radiología intervencionista más complejos. La CTPH se comenzó a 
realizar en la década de los setenta y su expansión fue principalmente durante la 
década de los ochenta y primeros de los noventa. Posteriormente, las técnicas 
endoscópicas se convirtieron en tratamiento de primera línea para el diagnóstico y 
tratamiento de la vía biliar, disminuyendo de manera significativa el número de 
pacientes que eran sometidos a CTPH, pasando, en gran medida, a ser sustituida la 
CTPH por la CPRE. Sin embargo, todavía la CTPH desarrolla un papel importante en 
la patología biliar cuando no es posible la realización de la CPRE, ya sea porque esta 
técnicamente no se puede realizar o cuando no se consigue un adecuado drenaje de 
la vía biliar. Por tanto, en la actualidad, estos pacientes suelen constituir un subgrupo 
con patología biliar más compleja (64). Además, como se ha explicado anteriormente, 
existe la posibilidad de que la vía percutánea complemente una CPRE con 
imposibilidad para canular la papila mediante un RV.  
Las primeras técnicas no quirúrgicas de drenaje biliar fueron la colocación de catéteres 
de drenaje externos o drenajes interno-externos de manera percutánea, los cuales 
atravesaban la estenosis y llegaban el duodeno (65). Las desventajas de portar un 
drenaje externo son el dolor; riesgo de complicaciones como migración del catéter, 
fugas biliares o de líquidos ascítico, peritonitis biliar, hemorragia; inconvenientes 
relacionados con los cuidados del catéter para evitar su migración u obstrucción, y 
problemas desde el punto de vista psicológico y estético (66). El desarrollo de 
endoprótesis, plásticas o metálicas autoexpandibles, ocasionó una mejoría sustancial 
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en la calidad de vida de estos pacientes y una disminución de la morbilidad al 
conseguir internalizar la prótesis y evitar portar un drenaje externo, siendo actualmente 
el objetivo de este procedimiento. Sin embargo, no siempre es técnicamente posible 
su realización. Además, el drenaje externo se puede emplear como medida temporal 
en pacientes con riesgo de sepsis por colangitis o a criterio médico en pacientes con 
pronóstico ominoso, sabiendo que el paciente está expuesto a mayor riesgo de 
complicaciones y peor calidad de vida (27). 
La CTPH posee una alta tasa de éxito pero está asociada con una morbilidad 
significativa y necesidad de reintervenciones, la mayoría de ellas programadas y 
derivadas de la metodología del propio procedimiento, lo que conlleva mayores 
molestias para el paciente y mayor coste (67). El éxito técnico varía del 75 al 100% de 
los casos y el éxito clínico del 65 al 92% con una tasa de complicaciones que varía del 
9 al 31% (68).  
 
 
2.2.1 INDICACIONES 
 
Las intervenciones percutáneas sobre la vía biliar incluyen las siguientes indicaciones 
actuales (13): 
• Tratamiento de la obstrucción biliar en la que la vía endoscópica no es 
apropiada o ha fallado. Por ejemplo en la ictericia obstructiva tumoral o en 
complicaciones infecciosas como colangitis o sepsis. 
• Evaluación y/o tratamiento de la obstrucción biliar en pacientes con 
anastomosis bilioentéricas. 
• Evaluación y/o tratamiento de la obstrucción biliar tras procedimientos 
quirúrgicos con sospecha de transección de la vía biliar. 
• Tratamiento de la coledocolitiasis. 
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2.2.2. CONTRAINDICACIONES 
 
El procedimiento presenta las siguientes complicaciones relativas (64):  
• Ausencia de una ruta de acceso segura para realizar el procedimiento 
percutáneo. 
• Ascitis de gran volumen. Puede realizarse previamente paracentesis 
evacuadora. 
• Coagulopatía. Como se ha explicado en la CPRE. 
 
 
2.2.3. PROCEDIMIENTO 
 
Las pruebas de imagen realizadas antes del procedimiento, como la ecografía 
abdominal, TC, resonancia magnética (RM) o los hallazgos de la CPRE, permitirán 
realizar un diagnóstico, al menos preliminar, de la patología del paciente, planear el 
procedimiento con el objetivo de detectar alteraciones anatómicas de la vía biliar, y 
seleccionar la vía de acceso más adecuada. 
Se recomienda previamente profilaxis antibiótica de amplio espectro, sobre todo en 
aquellos pacientes con alto riesgo de desarrollar complicaciones infecciosas, como 
son los pacientes con una esfinterotomía realizada previamente o presencia de 
prótesis biliares, que suponen mayor riesgo de colonización e infección de la vía biliar. 
Habitualmente se realiza mediante sedación consciente y analgesia y anestésico local 
en piel, tejido subcutáneo y cápsula hepática. 
Existen dos rutas de acceso: el lado derecho, línea axilar media en el margen inferior 
de lóbulo derecho, y el lado izquierdo, lateral al apéndice xifoides en el reborde costal. 
Se introduce una aguja de 21 ó 22 G y se inyecta contraste realizándose una 
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colangiografía que permite localizar el punto de obstrucción. A continuación, se pasa 
una guía de 0.018 pulgadas para asegurar el acceso ductal, se retira la aguja y se 
introducen diferentes intercambiadores e introductores, de 6 a 10 Fr, que permiten 
acceder con una guía de 0.035 pulgadas. Con control radiológico, se intenta 
sobrepasar la estenosis para llegar al duodeno a través de la ampolla de Vater. A 
continuación, en función de la indicación, de las posibilidades del procedimiento y de la 
situación del paciente se coloca una prótesis interna (plástica o metálica 
autoexpandible), un catéter de drenaje interno-externo o un drenaje externo. En 
general, en los casos de obstrucciones biliares malignas no operables, las prótesis 
metálicas autoexpandibles son las más deseables puesto que permitirán una 
desobstrucción más permanente y evitarán al paciente portar un drenaje hacia la piel 
(Figura 4). Habitualmente, se mantiene por seguridad un catéter de drenaje externo 
durante 48-72 horas que posteriormente se retirará tras comprobar la expansión de la 
prótesis. El catéter de drenaje interno-externo permite un drenaje doble de la bilis. 
Externamente, cuando se conecta a una bolsa de drenaje e internamente, hacia el 
duodeno, manteniendo la circulación enterohepática de la bilis. El catéter externo se 
coloca en los casos en los que no ha sido posible sobrepasar la estenosis (64) o en los 
pacientes en los que se estima un pronóstico ominoso. Tras el procedimiento, los 
pacientes deben mantenerse en observación durante 24 horas para detectar de 
manera precoz complicaciones, principalmente, infección o hemorragia (13). 
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Figura 4. CTPH. A: Estenosis biliar a nivel hiliar por tumor de Klastkin. B: se realiza 
punción bilateral y paso de guías a través de los dos conductos hepáticos. C y D: 
colocación de 3 prótesis autoexpandibles no recubiertas, una en cada conducto 
hepático y otra en la vía biliar principal. 
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2.2.4. COMPLICACIONES 
 
• Complicaciones sépticas, las más frecuentes (69). Se pueden reducir utilizando 
antibioterapia de manera profiláctica. 
• Hemobilia, infrecuente, y suele ser autolimitada. 
• Fugas biliares, aunque raras en procedimientos percutáneos, suceden cuando 
los catéteres migran o se obstruyen, por lo que suele ser necesario realizar una 
nueva intervención para reposicionarlo. 
• Disfunción de la prótesis: tras un periodo inicial de resolución de los síntomas, 
la prótesis se puede obstruir por crecimiento interno del tumor (ingrowth), 
crecimiento peripróteis (overgrowth) o por acúmulo de detritus. El paciente 
desarrolla de nuevo ictericia con o sin síntomas infecciosos por lo que se debe 
plantear la realización de un nuevo procedimiento, habitualmente mediante la 
colocación de una prótesis biliar coaxial a la previa. Esta reintervención se 
puede realizar mediante CPRE, CTPH o DBUSE según las características del 
paciente, la accesibilidad a la vía biliar y la disponibilidad de las técnicas en 
cada centro. 
 
 
2.3 DBUSE 
 
El DBUSE, descrito por primera vez en 2001 (70), es una técnica emergente, poco 
traumática, que puede constituir una alternativa a la CTPH y a la cirugía (71) cuando la 
CPRE no es posible o es fallida, ya que permite visualizar la obstrucción biliar y 
acceder a la vía biliar desde la luz gastrointestinal (72) mediante diferentes vías de 
acceso y rutas de drenaje (Figura 5). Es un procedimiento híbrido entre la 
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ecoendoscopia terapéutica y la CPRE en términos de equipos, aparatos, accesorios y 
habilidad del operador. 
El DBUSE se ha establecido como una técnica aceptada y con un perfil de seguridad 
adecuado (73) aunque aún se encuentra en proceso de desarrollo (74). Tiene una 
ventaja relevante sobre la CTPH que es la posibilidad de poderlo realizar en la misma 
sesión que la CPRE fallida, siempre que existan determinadas condiciones 
organizativas, aprovechando la misma sedación, menores molestias para el paciente y 
permitiendo que el problema pueda ser solucionado de inmediato. Sin embargo, su 
disponibilidad es escasa debido a que es una técnica novedosa y que implica un alto 
nivel de especialización endoscópica. Además, las herramientas empleadas proceden 
de la CPRE estándar lo que puede dificultar el procedimiento, mientras que la CTPH 
es una técnica que cuenta con más años de experiencia, tiene una disponibilidad 
generalizada, y posee accesorios especialmente diseñados para su realización (75). 
Actualmente, se han publicado numerosos casos clínicos, series de casos y estudios 
retrospectivos sobre DBUSE. Sin embargo, debido a la escasa existencia de estudios 
prospectivos y comparativos entre diferentes métodos de drenaje biliar, el éxito 
técnico, el éxito clínico, los eventos adversos, eficacia de la prueba en términos de 
permeabilidad de la prótesis y la supervivencia de los pacientes no está establecida. A 
pesar de ello, es indudable que el DBUSE es eficaz y que se constituye como una 
alternativa válida para el drenaje de la vía biliar (76). 
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Figura 5. Dos posibles vías de acceso del DBUSE: intrahepática (1, 3) y extrahepática 
(2, 4). Tras el acceso a la vía biliar, el drenaje se puede obtener de manera transmural 
(1, 2), vía hepaticogastrostomía (1) o coledocoduodenostomía (77). La vía transpapilar 
(3, 4) permite acceso retrógado via rendezvous y colocación anterógrada de prótesis 
biliar (2, 4). Obtenida de Pérez-Miranda et al. Curr Gastroenterol Rep, 2013. 
 
 
2.3.1 INDICACIONES 
 
La indicación principal del DBUSE es la descompresión de la vía biliar en la 
obstrucción maligna en la que ha fallado la CPRE realizada por un endoscopista 
experimentado (78) o cuando no es posible su realización. Sin embargo, también se 
puede emplear en patología benigna como coledocolitiasis, estenosis papilares (79) o  
transecciones ductales postquirúrgicas. 
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2.3.2 CONTRAINDICACIONES 
 
Contraindicaciones absolutas: 
• Sospecha o certeza de perforación visceral. 
• Obstrucción del tubo digestivo. 
Contraindicaciones relativas: 
• Ausencia de una ruta de acceso segura para realizar el procedimiento 
endoscópico. 
• Coagulopatía. Como se ha explicado en la CPRE. 
 
 
2.3.3 PROCEDIMIENTO 
 
Se emplea un ecoendoscopio terapéutico lineal y bajo sedación profunda con propofol, 
ya que la sedación consciente estándar con midazolam y meperidina resulta 
insuficiente porque pequeños movimientos del paciente pueden dificultar o poner en 
peligro el procedimiento en momentos cruciales, como el desalojo de la guía (80). 
Habitualmente se administra antibioterapia profiláctica. 
El DBUSE presenta diferentes accesos y vías de drenaje (Figura 5): 
- Accesos: 
o Vía biliar intrahepática. 
o Vía biliar extrahepática. 
- Rutas de drenaje: 
o Transpapilar:  
 RV: paso de la guía de manera anterógrada desde la luz 
gastrointestinal por la vía biliar hasta la papila para ser 
recogida en el duodeno y realizar la CPRE. 
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 Inserción de prótesis de manera anterógrada. 
o Transmural:  
 Hepaticogastrostomía. 
 Coledocoduodenostomía. 
El acceso extrahepático con drenaje transmural se realiza desde el duodeno o desde 
el antro distal mientras que el acceso intrahepático izquierdo se realiza desde el 
cardias, estómago proximal o yeyuno, en pacientes con gastrectomía total y 
esofagoyeyunostomía (81-82). En el 20% de los casos se puede elegir entre el acceso 
extrahepático o intrahepático. En el 80% restante viene condicionado por el nivel de 
obstrucción, hiliar o distal, y por la posibilidad de obtención de imágenes del conducto 
hepático común o la vía biliar intrahepática mediante USE (80, 83) (Figura 6). 
El lugar de punción se localiza bajo control ecoendoscópico y radiológico. La distancia 
entre el extremo del endoscopio y el conducto para puncionar no debe ser mayor de 1-
2 cm. Previamente a la punción se debe realizar Doppler-color para evitar la 
interposición de vasos en el campo de actuación. Se realiza la punción con una aguja 
de 19G y mediante aspiración se comprueba la posición dentro de la vía biliar. Se 
realiza colangiograma tras inyección de contraste. A continuación se pasa una guía de 
0.035-inch a través de la aguja y se asegura posición en la vía biliar. Se obtiene 
dilatación del trayecto mediante balón de dilatación (4-6 mm) o catéter de dilatación (5 
o 6 Fr) y sólo si es necesario se recurre a cistotomo o niddle-knife. Posteriormente, se 
avanza una prótesis metálica autoexpandible o una prótesis plástica a través de la 
guía para establecer el trayecto transmural o atravesar la estenosis. El procedimiento 
se realiza en todo momento guiado por radiología y ecoendoscopia (87), (Figuras 8 y 
9). 
Algunos expertos recomiendan realizar un RV antes de realizar un drenaje transmural 
(84-86) ya que es una técnica más fisiológica porque no es necesario crear un trayecto 
transmural con las complicaciones que puede conllevar (74). El RV requiere que la 
papila se encuentre accesible. Sin embargo, en algunos casos, aunque esta sea 
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accesible, el RV puede ser difícil de realizar al no conseguir dirigir la guía hacia la 
papila y el duodeno, o porque al realizar el intercambio entre el ecoendoscopio y el 
duodenoscopio no es posible atrapar la guía.  
Además, existe la posibilidad de combinar la ruta de drenaje traspapilar y transmural. 
La intervención anterógrada transmural realiza un drenaje transpapilar anterígrado 
(paso de la guía a través de la estenosis y/o papila) y el drenaje transmural (dilatación 
del trayecto de punción e inserción de prótesis) (80) (Figura 7).  
 
 
 
 
Figura 6. Una estenosis hiliar (A) con dilatación de la vía intrahepática izquierda 
requiere un acceso intrahepático. En una estenosis distal (B), el acceso será intra o 
extrahepático. El extrahepático se realizará en aquellos pacientes con anatomía nativa 
a pesar de la presencia de ascitis y vía biliar intrahepática no dilatada. En una 
gastrectomía distal con gastroyeyunostomía (C) no es posible visulizar el conducto 
hepático común por lo que requiere acceso intrahepático. Estos aspectos específicos 
están presentes en el 80% de los pacientes, por ello el acceso sólo es de elección 
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para el operador en el 20%. Obtenida de Pérez-Miranda et al. World J Gastrointest 
Endosc 2010. 
 
 
 
 
Figura 7. Paciente con gastrectomía subtotal con reconstrucción en Y de Roux por 
cáncer gástrico. Se produce obstrucción biliar por adenopatías periportales. Se realiza 
acceso intrahepático desde el remanente gástrico guiado por USE con inserción 
anterógrada de prótesis biliar. Tras acceder a la vía biliar por encima de la estenosis, 
la guía se va hacía la vía biliar derecha (A). La manipulación con un catéter flexible, 
redirecciona la guía hacia abajo (B), permitiendo la inserción anterógrada de una 
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prótesis metálica autoexpandible (C). La introducción de contraste demuestra la 
adecuada inserción y funcionamiento (D). 
 
 
 
 
Figura 8. Paciente con tumor de Klatskin tipo II con persistencia de ictericia a pesar de 
ser portador de prótesis plástica biliar en la vía biliar intrahepática derecha colocada 
mediante CPRE (A). En una segunda CPRE se comprueba la ausencia de 
opacificación de la vía biliar izquierda tras realizar colangiograma a presión (B y C). Se 
sustituye la prótesis plástica por una prótesis metálica (D). 
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Figura 9. Hepaticogastrostomía en el paciente de la Figura 6. Mediante control 
radiológico se punciona la vía biliar intrahepática izquierda y se realiza colangiograma 
(A). Se inserta una prótesis metálica entre el estómago y la vía biliar intrahepática (B). 
Se expande la prótesis mediante un balón de dilatación (C) y se inserta un doble pigtail 
de 7F de manera coaxial a la prótesis metálica para asegurar el anclaje (D). 
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2.3.4 COMPLICACIONES 
 
Las complicaciones se pueden dividir en dos grupos (78, 88): 
1. Complicaciones relacionadas con el procedimiento: 
a. Derivadas de la perforación de la pared gastrointestinal y del conducto 
pancreático. El riesgo de perforación es bajo en los casos en los que 
sólo se realiza punción del conducto (por ejemplo, en RV) y mayor 
cuando se realiza drenaje transmural (hepaticogastrostomía, 
coledocoduodenostomía). Se puede producir fuga biliar al 
retroperitoneo, si el acceso fue transduodenal, o al peritoneo, si el 
acceso fue transgástrico al conducto hepático común. También se 
puede asociar un cuadro infeccioso. La gravedad varía desde cuadros 
leves que se suelen resolver en 48-72 horas con tratamiento médico, 
formación de bilomas que suelen requerir drenaje, o cuadros de 
peritonitis que requieren cirugía urgente. 
b. Pancreatitis derivada de la manipulación de la papila, ya sea por la 
CPRE inicial fallida o por la manipulación durante la inserción de una 
prótesis anterógrada. 
c. Hemorragia tras la realización de esfinterotomía endoscópica, en el 
caso del RV, tras la manipulación durante la punción transmural o 
durante la dilatación del conducto mediante métodos de cauterización. 
El empleo de niddle-knife se ha identificado como el factor predictor 
más significativo de desarrollo de complicaciones (73). 
2. Complicaciones relacionadas con la inserción de prótesis biliar:  
a. Ausencia de resolución de la ictericia. Puede ser debido a un 
posicionamiento inadecuado de la prótesis, falta de expansión de las 
prótesis metálicas o por obstrucción precoz. 
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b. Migración. Si sucede de manera precoz cuando todavía no ha 
madurado la fístula se puede producir fuga biliar. 
c. Disfunción. Tras un periodo inicial de resolución de los síntomas, la 
prótesis se puede obstruir por crecimiento interno del tumor (ingrowth), 
crecimiento peripróteis (overgrowth) o por acúmulo de detritus. El 
paciente desarrolla de nuevo ictericia, con o sin síntomas 
infecciosos,por lo que se debe plantear la realización de un nuevo 
procedimiento para resolver el episodio, habitualmente mediante la 
colocación de prótesis biliar coaxial a la previa. Esta reintervención se 
puede realizar mediante CPRE, CTPH o DBUSE según las 
características del paciente, la accesibilidad a la vía biliar y la 
disponibilidad de las técnicas en cada centro. 
 
 
2.4 TÉCNICAS QUIRÚRGICAS 
 
Las técnicas quirúrgicas fueron empleadas en el pasado como tratamiento principal en 
los pacientes con estenosis biliares malignas. Actualmente, se encuentra en desuso 
empleándose únicamente en circunstancias puntuales. Existen técnicas derivativas o 
bypass quirúrgicos, y cirugías de resección paliativa. 
En caso de cirugías derivativas en estenosis biliares distales se pueden realizar como 
procedimientos definitivos: coledocoyeyunostomías, coledocoduodenostomías, 
colecistoyeyunostomías, colecistogastroyeyunostomías, colecistostomías o inserción 
de tubos en T. Para las estenosis hiliares, se pueden llevar a cabo anastomosis 
bilioentéricas entre conductos intrahepáticos de los segmentos III o IV o más 
periféricos (89-90). Con el desarrollo de la cirugía hepatobiliar, la 
pancreatoduodenectomía, como técnica de resección paliativa, puede ofrecer una 
adecuada paliación de las estenosis distales en centros especializados, con baja 
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morbimortalidad y mayor supervivencia con respecto al bypass quirúrgico. Sin 
embargo, esta técnica no se ha generalizado y sus resultados son limitados (90) 
debido al alto riesgo quirúrgico y menor accesibilidad en comparación con las técnicas 
radiológicas y endoscópicas. 
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HIPÓTESIS 
47 
Los pacientes con estenosis biliares de causa maligna presentan un mal pronóstico a 
corto plazo ya que la mayoría de ellos presentan una enfermedad avanzada en el 
momento del diagnóstico. Este hecho limita sus posibilidades terapéuticas, no 
pudiendo recibir tratamiento curativo y siendo subsidiarios únicamente de medidas 
paliativas. Además, presentan signos y síntomas que deterioran de manera rápida y 
significativa su estado general, principalmente ictericia obstructiva y complicaciones 
infecciosas biliares. El manejo de estos pacientes es, por tanto, complejo ya que 
requieren una importante carga asistencial con una eficacia limitada por su corta 
expectativa de vida. 
Es importante conocer los factores predictores que condicionan la evolución de los 
pacientes con ictericia obstructiva de origen maligno no resuelta con CPRE, sometidos 
a otros procedimientos de drenaje biliar, teniendo en cuenta que algunos de ellos son 
modificables con la actividad asistencial y permitirán una adecuada selección de los 
casos. La mayoría de los estudios publicados se basan en aspectos técnicos que 
establecen la efectividad en conseguir la desobstrucción de la vía biliar. Sin embargo, 
la información disponible en cuanto a los factores que influyen en el éxito de los 
procedimientos, sus complicaciones y su relación directa con la supervivencia es 
limitada. El objetivo que se plantea con estos pacientes no es el acto de conseguir el 
drenaje de la vía biliar sino que es mejorar su calidad de vida y aumentar su 
supervivencia.  
Las técnicas no quirúrgicas son actualmente los procedimientos de elección para el 
drenaje de la vía biliar en patología maligna irresecable. Cuando la realización de la 
CPRE no es posible debido a imposibilidad para canular la vía biliar o por obstrucción 
maligna que impide el acceso a la papila hay que recurrir a otros procedimientos más 
invasivos, como son la CTPH y el DBUSE. La CTPH constituye la técnica clásica y la 
que actualmente se considera de primera elección. El DBUSE se ha propuesto como 
alternativa, siendo su aparición relativamente reciente, con un alcance mucho menos 
generalizado pero con seguridad confirmada. Existen pocas publicaciones en las que 
48 
se comparan ambas técnicas. Los resultados son prometedores y los datos 
determinan que el DBUSE, es, al menos, tan eficaz como la CTPH pero son 
necesarios más estudios que establezcan los perfiles terapéuticos y de seguridad del 
DBUSE y determinen qué pacientes se pueden beneficiar de una u otra técnica 
teniendo en cuenta la disponibilidad de cada centro. 
OBJETIVOS 
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1. Descripción de la situación clínica y del pronóstico de los pacientes con ictericia 
obstructiva de origen maligno no resuelta mediante CPRE.  
 
2. Identificar los factores predictores de la evolución de los pacientes en cuanto a 
éxito técnico, éxito clínico, complicaciones, exitus durante el ingreso, disfunción 
de la prótesis y supervivencia en los pacientes con ictericia obstructiva no 
resuelta mediante CPRE. 
 
 
3. Comparar el DBUSE y la CTPH en aspecto relativos a eficacia, seguridad y 
calidad de vida en los pacientes con ictericia obstructiva de origen maligno no 
resuelta mediante CPRE.  
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PACIENTES Y MÉTODOS 
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1. SELECCIÓN DE PACIENTES Y RECOGIDA DE DATOS.  
 
Los pacientes estudiados en el presente trabajo son pacientes con ictericia obstructiva 
y CPRE fallida procedentes de dos hospitales terciarios de la misma provincia, 
Hospital Clínico Universitario y Hospital Universitario Río Hortega, ambos de 
Valladolid. Se incluyeron a los pacientes con obstrucción biliar maligna no operables 
sometidos a CTPH en el Hospital Clínico y a DBUSE en el Hospital Río Hortega como 
tratamiento paliativo alternativo tras no ser posible la realización de CPRE con éxito. 
Se excluyeron los pacientes en los que se logró el drenaje biliar mediante RV. Para el 
análisis de la calidad de vida se excluyeron los pacientes que fallecieron durante el 
ingreso del procedimiento. Las exploraciones en los dos centros fueron realizadas por 
endoscopistas y radiólogos con experiencia y dedicación específica a procedimientos 
intervencionistas. Los datos de los pacientes que fueron sometidos a DBUSE se 
obtuvieron a partir de una base de datos recogida de manera prospectiva entre agosto 
de 2010 a septiembre de 2014 para posterior análisis retrospectivo, seleccionando de 
manera consecutiva a aquellos que pertenecían únicamente a Valladolid. Los datos de 
los pacientes a los que se realizó CTPH se obtuvieron de forma retrospectiva a partir 
de los procedimientos radiológicos intervencionistas realizados entre septiembre de 
2009 y septiembre de 2014. Las variables a estudio pertenecen al episodio índice en el 
que la CPRE fue fallida y posteriormente se intentó un segundo procedimiento de 
drenaje biliar. Se consideró hasta el fallecimiento del paciente o hasta la fecha de fin 
de seguimiento, 15 de octubre de 2014. 
Criterios de inclusión: 
• Pacientes mayores de 18 años. 
• Pacientes con ictericia obstructiva de origen maligno inoperable. 
• CPRE para drenaje biliar fallida. 
• Realización de un segundo procedimiento de drenaje biliar: CTPH o DBUSE. 
Criterios de exclusión: 
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• Pacientes con realización de drenaje biliar no pertenecientes a la provincia de 
Valladolid. 
• Pacientes con realización de RV tras CPRE fallida.  
El trabajo fue aprobado por el Comité Ético de Investigación de ambos hospitales 
(Anexo I). 
 
 
2. DESCRIPCIÓN DE LOS PROCEDIMIENTOS 
 
2.1 CPRE 
 
La CPRE se consideró fallida cuando no era posible su realización por: 
- Imposibilidad de acceder a la papila: en casos de estenosis duodenal de 
origen maligno, paciente portador de prótesis duodenal o en intervenciones 
quirúrgicas previas con alteración de la anatomía digestiva. 
- Imposibilidad de canular la papila: debido a infiltración tumoral, no ser 
identificable la papila en la segunda porción duodenal, inestabilidad del 
endoscopio o incapacidad para franquear la estenosis biliar. 
- Imposibilidad de drenaje: el paciente es sometido a una CPRE 
técnicamente exitosa pero en los días posteriores no se objetivan los 
resultados esperados, principalmente resolución de la ictericia. 
Como se ha explicado en la introducción, en los casos de CPRE fallida se puede 
intentar realizar un RV. Es decir, pasar una guía de manera anterógrada por la vía 
biliar de manera percutánea o desde la luz gastrointestinal hasta la papila y ser 
recogida en el duodeno para continuar realizando la CPRE. Este es un procedimiento 
menos invasivo que el DBUSE con acceso transmural o anterógrado y la CTPH. En los 
casos realizados en el Hospital Río Hortega, el RV fue sistemáticamente intentado tras 
la CPRE fallida antes de realizar el DBUSE mientras que sólo fue ocasionalmente 
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intentado en el Hospital Clínico al no tener de manera habitual disponibilidad de 
radiología intervencionista en el momento de fracaso de la CPRE. Los pacientes en los 
que se realizó esta técnica fueron excluidos.  
 
 
2.2 CTPH 
 
Se realizó colangiografía mediante acceso intrahepático percutáneo en línea axilar 
media o en localización subxifoidea bajo el reborde costal mediante aguja 21 G. A 
través de ésta, se introdujo una guía por la vía biliar intentando atravesar la estenosis 
y llegar al duodeno. Si este procedimiento se realizó con éxito se insertó una prótesis 
metálica o plástica interna. En caso de que la estenosis no se pudiese sobrepasar, no 
se pudiese asegurar un adecuado drenaje o la situación del paciente previese un 
pronóstico ominoso a corto plazo se colocó un catéter de drenaje externo o externo-
interno. 
 
 
2.3 DBUSE 
 
Se realizaron procedimientos con acceso intrahepático y extrahepático y con ruta de 
drenaje transmural y transpapilar mediante la inserción de prótesis de manera 
anterógrada.   
El DBUSE se realizó mediante el procedimiento habitual con ecoendoscopio 
terapéutico lineal, optándose por la vía intrahepática, extrahepática o transpapilar. En 
la mayoría de los casos la vía de acceso vino condicionada por características del 
paciente, tipo de anatomía y localización de la obstrucción biliar y solo en algunos de 
ellos se derivó de las preferencias del endoscopista. El colédoco o la vía biliar 
intrahepática izquierda dilatada se puncionó con una aguja de 19 G guiado por 
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ecoendoscopia y mediante aspiración se comprobó la posición dentro de la vía biliar. 
Se realizó colangiograma tras inyección de contraste. A continuación se pasó una guía 
de 0.035-inch por la aguja y se aseguró posición en la vía biliar. Se obtuvo dilatación 
del trayecto mediante balón de dilatación (4-6 mm) o catéter de dilatación (5 o 6 Fr) y 
sólo si fue necesario se recurrió a cistotomo o niddle-knife. Posteriormente, se avanzó 
una prótesis metálica o plástica a través de la guía para establecer el trayecto 
transmural o atravesar la estenosis. El procedimiento se realizó en todo momento 
guiado por escopia y endoscopia (13). 
 
 
3. VARIABLES CLÍNICAS Y DEFINICIONES 
 
Se recogieron las siguientes variables entre los dos grupos de pacientes: 
 
1. Características basales de los pacientes y motivos de CPRE fallida: 
1a. Demográficas y del tumor:  
- Sexo 
o Masculino. 
o Femenino. 
- Edad en el momento de la realización de la CPRE fallida. 
- Etiología del tumor: 
o Primario. 
o Secundario. 
- Localización de la obstrucción biliar:  
o Proximal, a nivel hiliar o a menos de 2 cm del hilio hepático. 
o Distal, el resto. 
- Valor de bilirrubina previa al procedimiento (mg/dl). 
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1b. Relacionadas con la CPRE fallida: 
- Causa de la CPRE fallida: 
o No acceso a papila:  
 Estenosis duodenal de origen tumoral. 
 Portador de prótesis duodenal. 
 Anatomía postquirúrgica biliodigestiva. 
o No canulación:  
 No identificación de la papila. 
 Infiltración de la papila 
 Imposibilidad de franquear estenosis biliar. 
 Inestabilidad del endoscopio. 
o Imposibilidad de drenaje: tras una CPRE técnicamente 
satisfactoria, no se produce la resolución de la ictericia. 
- Tipo de anatomía del tracto digestivo superior: 
o Nativa. 
o Postquirúrgica. 
- Tipo de cirugía: 
o Billroth 1. 
o Billroth 2. 
o Gastroyeyunostomía en Y de Roux. 
o Hepaticoyeyunostomía en Y de Roux. 
o Operación de Whipple. 
 
2. Características y resultados de ambos procedimientos:  
- Días desde el ingreso del paciente por el cuadro de obstrucción 
biliar hasta la realización de DBUSE o CTPH.  
- Días desde el ingreso del paciente por el cuadro de obstrucción 
biliar hasta la realización de DBUSE o CTPH: > 9 días o ≤ 9. 
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- Días desde la realización de la CPRE fallida hasta la realización de 
DBUSE o CTPH. 
- Días desde la realización de la CPRE, excluyendo la imposibilidad 
de drenaje como causa de CPRE fallida, hasta la realización de 
CPTH o DBUSE.  
- Tipo de acceso: 
o CTPH: 
 Axilar. 
 Reborde costal. 
o DBUSE: 
 Intrahepático. 
 Extrahepático. 
- Tipo de drenaje: 
o CTPH: 
 Interno. 
 Interno-externo. 
 Externo. 
o DBUSE: 
 Transpapilar: 
• Rendezvouz. 
• Anterógrado. 
 Transmural: 
• Hepaticogastrostomía. 
• Coledocoduodenostomía. 
- Número de intentos de realización: número de procedimientos hasta 
dar por concluido, a criterio del médico, el episodio índice. 
- Número de intentos de realización: ≥2 intentos o <2. 
- Tipo de prótesis: 
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o Prótesis metálica. 
o Prótesis plástica. 
- Número de prótesis metálicas insertadas en el procedimiento índice. 
- Éxito técnico: colocación adecuada de la prótesis endoscópica o 
radiológicamente. 
- Internalización de la prótesis. 
- Éxito clínico: disminución de bilirrubina en un 80% del valor previo al 
procedimiento en los 30 días siguientes. 
 
3. Evolución, complicaciones y supervivencia:  
- Complicaciones: se definieron según el sistema de graduación de 
efectos adversos de la ASGE (Tabla 2) (91). 
o Tipo de complicaciones: signos y síntomas del paciente. 
o Severidad de las complicaciones. 
 Fatal. 
 Grave. 
 Moderada. 
 Leve. 
- Días desde el ingreso hasta el alta hospitalaria. 
- Exitus durante el ingreso. 
- Disfunción de la prótesis: si la prótesis presentó alteración de su 
función, desarrollando el paciente ictericia o colangitis, planteándose 
la necesidad de realizar intervenciones no programadas. 
- Disfunción en los 3 primeros meses tras la realización del 
procedimiento. 
- Disfunción en los 6 primeros meses tras la realización del 
procedimiento. 
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- Días de permeabilidad de la prótesis: hasta que presentó disfunción 
y si no existió, hasta exitus o fecha de último seguimiento. 
- Número de reintervenciones cuando la prótesis disfuncionó. 
- Número de prótesis metálicas insertadas en las reintervenciones. 
- Causa de exitus: 
o Progresión de enfermedad de base. 
o Consecuencia del procedimiento. 
- Supervivencia media: días hasta fecha de exitus o último 
seguimiento. 
- Supervivencia a los 3 meses: no se incluyeron aquellos pacientes en 
los que no se conoce la fecha de exitus y la fecha de último 
seguimiento es inferior a 3 meses. 
- Supervivencia a los 6 meses: no se incluyeron aquellos pacientes en 
los que no se conoce la fecha de exitus y la fecha de último 
seguimiento es inferior a 6 meses. 
- Administración de QT tras el procedimiento. 
 
4. Calidad de vida: se consideraron las siguientes variables, que condicionan la 
calidad de vida durante y tras el procedimiento por suponer mayores riesgos y 
molestias para el paciente, excluyendo a los que fueron exitus durante el 
ingreso del procedimiento: 
• Número de intentos de realización del procedimiento índice 
• Severidad de las complicaciones 
• Portador de drenaje externo 
• Días de hospitalización 
• Número de reintervenciones en caso de disfunción   
Se asignó a cada paciente una suma de puntos en función de las variables 
anteriores en proporción con el deterioro en la calidad de vida (Tabla 3). 
63 
 
 
Consecuencia Leve  Moderada Grave Fatal 
Procedimiento abortado (o no iniciado) por un 
evento adverso 
x    
Atención médica tras el procedimiento x    
Anestesia no planificada o soporte ventilatorio, por 
ejemplo, la intubación endotraqueal durante 
sedación consciente 
 x   
Ventilación de soporte temporal por vía aérea nasal 
o ventimask durante la sedación consciente y la 
intubación endotraqueal durante un procedimiento 
de anestesia modificado, no son eventos adversos 
    
Ingreso hospitalario no planificado o prolongado 
hasta 3 noches 
x    
Ingreso no planificado o prolongado de 4 a 10 
noches 
 x   
Ingreso no planificado o prolongado durante >10 
noches 
  x  
Estancia en UVI por 1 noche  x   
Estancia en UVI por > 1 noche   x  
Transfusión  x   
Repetir la endoscopia por un evento adverso  x   
Radiología intervencionista por un evento adverso  x   
Tratamiento intervencionista por las lesiones  x   
Cirugía por un evento adverso   x  
Incapacidad permanente (especificar)   x  
Muerte    x 
 
Tabla 2. Sistema de clasificación de la gravedad de las complicaciones en endoscopia. 
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Número de intentos del procedimiento índice 1 punto por intento 
Severidad de las complicaciones  
     Leves 1 punto 
     Moderadas 3 puntos 
     Graves 5 puntos 
Portador de drenaje externo 7 puntos 
Días de hospitalización  
     ≤ 7 días 1 punto 
     7-30 días 3 puntos 
     >30 días 5 puntos 
Número de reintervenciones si disfunción  x2 cada intento 
 
Tabla 3. Puntuación asignada a cada paciente para determinar la calidad de vida, a 
mayor puntuación, peor calidad de vida. 
 
 
4. METODOLOGÍA Y ANÁLISIS ESTADÍSTICO. 
 
El desarrollo de esta Tesis Doctoral incluye los siguientes apartados: 
• Descripción de los pacientes con ictericia obstructiva de origen maligno en 
los que ha fracaso la CPRE como tratamiento de drenaje biliar. 
• Análisis de los factores predictores y pronósticos de supervivencia.  
• Comparación del DBUSE con la CTPH en cuanto a eficacia, seguridad y 
calidad de vida. Comparación de los dos procedimientos a los pacientes a 
los que se les insertó prótesis metálicas. 
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Para la descripción de los pacientes, las variables cualitativas se expresaron con  
frecuencias relativas y absolutas y las variables cuantitativas con media y desviación 
estándar. 
 
Para analizar los factores predictores de éxito técnico, éxito clínico, complicaciones, 
exitus durante el ingreso, disfunción de la prótesis, supervivencia a los 3 meses y 
supervivencia a los 6 meses, se realizó un análisis univariante y un análisis de 
regresión logística múltiple de las variables. Se halló la odds ratio (OR) y el intervalo 
de confianza (IC) al 95%. Para el análisis de supervivencia media se realizó un análisis 
univariante de supervivencia de Cox de las variables independientes. Se halló el 
hazard ratio (HR) y el IC al 95%.  
En el análisis multivariante de regresión logística y en el análisis multivariante de 
supervivencia de Cox se incluyeron las variables predictoras con p<0.05 del análisis 
univariante, la edad, el sexo y el tipo de procedimiento empleado (CTPH o DBUSE). 
Las variables predictoras cuantitativas se contrastaron mediante el test de la t de 
Student si seguían distribución normal, o en caso contrario, mediante test U de Mann-
Whitney o test de Kruskal-Wallis. Las variables cualitativas mediante el test de Chi-
cuadrado o test exacto de Fisher, cuando fue necesario. Las variables predictoras de 
supervivencia se analizaron con análisis de supervivencia de Kaplan-Meier y se 
compararon con el test de log-rank. 
 
Para la comparación del DBUSE y la CTPH tanto para el total de los pacientes como 
para los que se les había insertado únicamente prótesis metálicas, las variables 
cualitativas se expresaron con  frecuencias relativas y absolutas y las variables 
cuantitativas con media y desviación estándar. Las variables cuantitativas se 
contrastaron mediante el test de la t de Student si seguían distribución normal, o en 
caso contrario, mediante test U de Mann-Whitney. Las variables cualitativas mediante 
el test de Chi-cuadrado o test exacto de Fisher, cuando fue necesario. El tiempo de 
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permeabilidad de la prótesis y la supervivencia en el grupo CTPH frente al grupo 
DBUSE fueron estimados con análisis de supervivencia de Kaplan-Meier y 
comparados con el test de log-rank.  
 
El nivel de significación estadística se fijó en < 0,05.  Para la descripción de los datos y 
su análisis estadístico se utilizó el programa de Software comercial SPSS, versión 18.0 
(SPSS Inc., Chicago, IL, EE. UU.) y para los gráficos el programa GraphPad Prism 5 
Versión (5.01) (GraphPad Software, Inc., La Jolla, CA, EEUU). 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  
 
 
 
 
 
 
RESULTADOS 
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1. DESCRIPCIÓN DE LA SITUACIÓN CLÍNICA Y DEL PRONÓSTICO DE LOS 
PACIENTES CON ICTERICIA OBSTRUCTIVA DE ORIGEN MALIGNO NO 
RESUELTA MEDIANTE CPRE. 
 
Se analizaron los datos de un total de 80 pacientes con ictericia obstructiva de origen 
maligno irresecable con CPRE fallida, que forman el grupo de estudio, de septiembre 
de 2009 a septiembre de 2014. Para conseguir el drenaje biliar con éxito se recurrió a 
un segundo procedimiento, 40 fueron sometidos a CTPH en el Hospital Clínico 
Universitario y 40 a DBUSE en el Hospital Río Hortega 
 
El sexo masculino fue más frecuente que el femenino, 46 pacientes (57%) frente a 34 
(43%), y la edad media fue de 72,8 años (DS 13,9) (Figura 10). La etiología más 
habitual fue en primer lugar el carcinoma de páncreas en 29 pacientes (36%), seguido 
del colangiocarcinoma en 22 casos (28%) y origen metastásico en 19 (24%). Causas 
menos frecuentes fueron 7 pacientes (9%) a nivel de la ampolla de Vater, 1 caso de 
origen primario por carcinoma hepatocelular, 1 por carcinoma duodenal y 1 por 
carcinoma de vesícula biliar. De manera global, la etiología primaria biliopancreática 
fue mayoritaria y ocurrió en 61 pacientes (76,2%) y el origen metastásico en 19 
(23,8%) (Figura 11). 
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Figura 10. Edad y sexo de los pacientes con obstrucción biliar maligna. 
 
 
 
 
Figura 11. Etiología de los pacientes con obstrucción biliar maligna. 
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La distribución de la localización de la obstrucción biliar fue mayoritariamente distal, en 
52 pacientes (65%), y proximal en 28 (35%) (Figura 12). El valor de bilirrubina previo a 
la realización del drenaje biliar fue 12,1 mg/dl, DS 7,6. 
 
 
35%
65%
Hiliar
Distal
 
 
Figura 12. Localización de la obstrucción biliar maligna. 
 
 
Los pacientes presentaban anatomía nativa en un 80%, 64 casos, y habían sido 
operados previamente al drenaje biliar en el 20%, 16 casos. La cirugía más frecuente 
fue gastroyeyunostomía con reconstrucción en Y de Roux en 9 pacientes, el 56,3% de 
los casos operados, seguidos de Billroth 2 en 3 casos (18,8%), hepaticoyeyunostomía 
con reconstrucción en Y de Roux en 2 (12,5%) y Billroth 1 y operación de Whipple en 1 
caso cada uno (6,3%) (Tabla 4). 
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Tipo de anatomía, n (%) 
Nativa  64 (80)  
Postquirúrgica  16 (20)  
Tipo de cirugía, n (%) 
 Gastroyeyunostomía Y-Roux 9 (56,3) 
Billroth 2 3 (18,8) 
Hepaticoyeyunostomía Y-Roux 2 (12,5) 
Billroth 1 1 (6,3) 
Whipple 1 (6,3) 
Tabla 4. Tipo de anatomía y tipo de cirugía. 
El motivo más frecuente por el que la CPRE falló fue por inaccesibilidad a la papila, en 
36 casos (45%), el segundo por imposibilidad de canular la papila, en 27 (33,8%) y la 
menos habitual por no poder realizar drenaje biliar de manera adecuada, en 17 
(21,3%). Dentro de las causas por las que no era posible acceder a la papila, la más 
habitual fue por cirugía previa del tracto digestivo, en 16 pacientes (44,4%) y en el 
caso de no poder canularla fue por imposibilidad de progresar la guía a través de la 
estenosis, en 15 pacientes (55,6%) (Tabla 5).  
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Causa de CPRE fallida, n (%)   
No acceso a papila  36 (45)  
No canulación  27 (33,8)  
 Imposibilidad de drenaje  17 (21,3)  
  Causa de no acceso a papila, n (%)  
 
Anatomía postquirúrgica 16 (44,4)  
Estenosis duodenal  12 (33,3)  
Prótesis duodenal  8 (22,2)  
Causa de no canulación, n (%)  
 
No progresión de la guía  15 (55,6)  
 Infiltración tumoral  9 (33,3)  
Inestabilidad  3 (11,1)  
 
Tabla 5. Causas de CPRE fallida. 
 
 
Los días que transcurrieron desde que el paciente ingresó en el hospital por el 
episodio de obstrucción biliar hasta la realización del segundo procedimiento de 
drenaje biliar fueron 9, DS 7,3. Los días entre la CPRE fallida y el procedimiento 
fueron 4,0, DS 5,4.  
 
El éxito técnico del segundo procedimiento de drenaje (DBUSE o CTPH) se consiguió 
en 79 pacientes (98,8%). Se colocó prótesis metálica en 64 casos (80%) y prótesis 
plástica en 16 (20%). El número de intentos de realización hasta dar por finalizado el 
episodio índice únicamente fue de uno en la mitad de los pacientes, 41 casos, en la 
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otra mitad, fueron necesarios una media de 2,6 intentos, con un rango entre 2 y 5. En 
58 pacientes (90,6%) se colocó una única prótesis metálica, en 5 casos (7,8%) 2 
prótesis metálicas y en un caso (1,6%) tres prótesis metálicas. El número medio de 
inserción de prótesis metálicas durante el procedimiento índice fue de 1,1. Se 
consiguió internalizar la prótesis en 71 pacientes (88,8%), donde se pudo retirar el 
drenaje externo. El éxito clínico se obtuvo en 52 pacientes (82,5%) teniendo en cuenta 
63 pacientes, ya que en 17 no se pudo establecer porque fallecieron antes de que se 
pudiese constatar el descenso de la bilirrubina en los primeros 30 días (Tabla 6). 
 
 
     Características Total  
Éxito técnico, n (%) 79 (98,8) 
Prótesis, n (%) 
 
Metálica 64 (80) 
Plástica 16 (20) 
Número de intentos de realización, n (%) 
 
1 intento 41 (51,3) 
>1 intento (%), media, rango 39 (48,7), 2,6, 2-5 
Prótesis interna, n (%) 71 (88,8) 
Éxito clínico, n (%) 52/63 (82,5) 
 
Tabla 6. Características y resultados del procedimiento. 
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Se registraron 17 complicaciones (21,3%) que se clasificaron en leves, moderadas, 
graves y fatales según el sistema de graduación de complicaciones endoscópicas de 
la ASGE (91). La mayoría fueron leves, en 8 casos (47,1%), moderadas en 4 (23,5%) 
y graves en 2 (2,5%).  El tipo de complicaciones, por orden de frecuencia, fueron: dolor 
abdominal (6 pacientes, 35,3%), fuga biliar (4, 23,5%), hemoperitoneo (3, 17,6%), 
perforación (1, 5,9%), sepsis (1, 5,9%), colecistitis (1, 5,9%) y episodio de anemización 
sin hemorragia evidente tras el procedimiento (1, 5,9%). Hubo 3 casos de 
complicación fatal (3,8%) lo que significa que llevó al fallecimiento del paciente como 
consecuencia directa del procedimiento. Por tanto, la mortalidad fue del 3,8%. (Tabla 
7).  
 
Existió una media de 10,4 días, DS 11,5, desde el segundo procedimiento de drenaje 
biliar hasta el alta hospitalaria. Se produjeron 19 exitus (23,8%) durante el mismo 
ingreso hospitalario del procedimiento. Durante la evolución, presentaron disfunción de 
la prótesis, principalmente por obstrucción o migración, un total de 17/61 pacientes 
(27,9%) tras una media de días de 127,7, DS 161,8. Se realizaron reintervenciones 
para solucionar el episodio de obstrucción biliar en 16 casos ya que en uno se decidió 
abstención terapéutica dado el mal estado general del paciente. En 8 pacientes (50%) 
se insertó una prótesis metálica, en dos (12,5%) casos dos prótesis metálicas en cada 
uno, en otros dos casos (12,5%) 3 prótesis metálicas y en 4 (25%) se colocaron 
prótesis plásticas. El número medio de prótesis metálicas que se insertaron durante 
las reintervenciones fue de 1,1. 
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Características  Total  
Complicaciones 17 (21,3) 
Severidad, n (%) 
 
Leve 8 (47,1) 
Moderado 4 (23,5) 
Grave 2 (2,5) 
Fatal 3 (3,8) 
Tipo de complicaciones, n (%) 
 
Dolor 6 (35,3) 
Fuga biliar 4 (23,5) 
Hemoperitoneo 3 (17,6) 
Perforación 1 (5,9) 
Sepsis 1 (5,9) 
Colecistitis 1 (5,9) 
Anemización 1 (5,9) 
 
Tabla 7. Complicaciones relacionadas con el drenaje biliar. 
 
 
La permeabilidad de la prótesis, es decir, días hasta que la prótesis disfunciona o si 
esto no se produce, hasta que el paciente fallece o hasta la fecha de último 
seguimiento fue de 123,8 días, DS 177,4.  
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Los pacientes que recibieron QT tras el procedimiento fueron 24/80 (30%) y 
excluyendo los pacientes que fallecieron durante el ingreso hospitalario 24/61 (39,3%). 
De los casos a los que se les administró QT, el origen fue metastásico en 6/22 (27,3%) 
y primario en 16/22 (72,7%). 
 
Se registraron 72 exitus (90%) durante el periodo de seguimiento de los pacientes que 
fue de 161 días, rango de 1 a 867, Los pacientes que fallecieron por progresión de su 
enfermedad de base fueron 69 (95,8%). 
 
La supervivencia media, es decir, días desde el procedimiento hasta el exitus o hasta 
el fin de recogida de datos, fue de 161 días, DS 206,6, rango de 1 a 867. A los 3 
meses permanecían vivos 38 (47,5%) pacientes y a los 6 meses, 25 (31,3%) 
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2. FACTORES PREDICTORES DE LA EVOLUCIÓN DE LOS PACIENTES. 
 
Se analizaron los factores predictores de las siguientes variables: éxito técnico, éxito 
clínico, complicaciones, exitus durante el mismo ingreso del procedimiento, disfunción 
de la prótesis, supervivencia media, supervivencia a los 3 meses y supervivencia a los 
6 meses. 
 
 
ÉXITO TÉCNICO 
 
El éxito técnico se obtuvo en el 98,8% de los pacientes. No se analizó ninguna variable 
predictora ya que no encontraríamos diferencias al presentar éxito técnico 79 de los 80 
pacientes.  
 
 
ÉXITO CLÍNICO 
 
Se pudo considerar el éxito clínico en 63 pacientes, ya que el resto fallecieron antes de 
30 días. Se logró en 52 pacientes (82,5%).  
 
El análisis univariante demostró que las variables predictoras de “éxito clínico” fueron 
los días que transcurrieron desde el ingreso por el episodio de obstrucción biliar a la 
realización del procedimiento, tanto en media de días (p=0,048, OR 0,895, IC 95% 
0,802-0,999) como en aquellos en los que fue mayor de 9 días (p=0,017, OR 0,171, IC 
95% 0,040-0,733), y cuando el número de intentos de realización para dar por 
concluido el episodio índice fue mayor de 2 (p=0,034, OR 0,218, IC 95% 0,053-0,890) 
(Tabla 8). 
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La media de días desde el ingreso por la obstrucción biliar a la realización del 
procedimiento para los que tuvieron éxito clínico fue de 7,9, DS 31,7, y para los que no 
lo tuvieron de 11,9, DS 21,7, con diferencias cercanas a la significación estadística, 
p=0,07. Cuando los días fueron más de 9, el éxito se obtuvo en 16 de 24 pacientes 
(66,7%) y en 36 de 39 si fue menor de 9 (92,3%), con diferencias estadísticamente 
significativas, p=0,011. 
Hubo 50 pacientes con ≤ 2 intentos de realización, obteniéndose el éxito clínico en 44 
(88%). En cambio, de los 13 que se sometieron a más de 2 procedimientos, 8 
pacientes (61,5%) tuvieron éxito clínico, con diferencias estadísticamente significativas 
(p=0,025).  
Para el resto de variables, no existió una significación estadística con respecto al éxito 
clínico. 
 
La localización de la obstrucción biliar mostró diferencias cercanas a la significación 
estadística (p=0,061, OR 0,278, IC 95% 0,073-1,064). La localización proximal ocurrió 
en 19 pacientes, obteniéndose éxito clínico en 13 (68,4%). En cambio, para los 44 
pacientes con obstrucción a nivel distal, el éxito clínico fue en 39 pacientes (88,6%), 
p=0,052. 
 
En el análisis multivariante ninguna variable fue predictora independiente para obtener 
el éxito clínico. Cuando transcurren más de 9 días desde el episodio de obstrucción a 
la realización del procedimiento las diferencias fueron próximas a la significación 
(p=0,076, OR 0,239, IC 95% 0,049-1,159) (Tabla 8). 
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 Univariante 
    p           OR          IC 95% 
Multivariante 
    p           OR           IC 95% 
Edad 0,198 1,031 0,984-1,080 0,348 1,026 0,972-1,084 
Sexo (mujer) 0,392 0,565 0,152-2,092 0,883 1,118    0,252-4,951 
Causa (primario) 0,138 2,778 0,720-10,724    
Localización (proximal) 0,061 0,278 0,073-1,064 
Bilirrubina  0,526 0,973 0,894-1,059 
 
Causa de CPRE fallida 
    No acceso a papila 
    No canulación 
    Imposibilidad drenaje  
 
0,554 
0,991 
0,449 
 
1,500 
1,008 
0,558 
 
0,391-5,752 
0,261-3,894 
0,123-2,524 
   
Procedimiento (percut) 0,697 0,772 0,209-2,847 0,948 1,052 0,232-4,772 
Días ingreso-drenaje 0,048 0,895 0,802-0,999    
Días ingreso-drenaje(>9) 0,017 0,171 0,040-0,733 0,076 0,239 0,049-1,159 
Días CPRE-drenaje 0,947 1,005 0,858-1,178 
Días CPRE-drenaje sin 
imposibilidad drenaje 
0,788 1,030 0,831-1,276 
 
Nº intentos (>2) 0,034 0,218 0,053-0,890 0,167 0,321 0,064-1,608 
Prótesis (metálica) 0,265 2,411 0,513-11,330    
Prótesis interna  0,684 1,633 0,154-17,353    
 
Tabla 8. Análisis de regresión logística binario. Variable dependiente: éxito clínico.  
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COMPLICACIONES 
 
Se produjeron complicaciones relacionadas con el procedimiento de DBUSE o CTPH 
en 17 pacientes (21.3%).  
 
El análisis univariante demostró que la variable predictora de “complicaciones” fue la 
causa de CPRE fallida (p=0,017, OR 0,195, IC 95% 0,051-0,745) (Tabla 9). 
Cuando la causa de la CPRE fallida fue por no acceso a la papila, existieron 
complicaciones únicamente en 3 casos (8,3%) de 36, para la no canulación en 9 casos 
(33.3%) de 27 y con respecto a la imposibilidad de drenaje en 5 (29.4%) de 17, con 
diferencias estadísticamente significativas, p=0,036 (Figura 13). 
Para el resto de variables, no existió una significación estadística con respecto a las 
complicaciones. 
 
En el análisis multivariante, se demostró que la causa de CPRE fallida fue variable 
predictora independiente de complicaciones respecto a edad, sexo y tipo de 
procedimiento (p=0,014, OR 0,178, IC 0,045-0,700) (Tabla 9). 
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 Univariante 
   p          OR            IC 95% 
Multivariante  
 p            OR          IC 95% 
Edad 0,389 0,984 0,947-1,021 0,530 0,986 0,945-1,029 
Sexo 0,500 0,682 0,224-2,073 0,320 0,548 0,168-1,793 
Causa (primario) 0,205 2,772 0,573-13,414    
Localización (proximal) 0,977 1,017 0,331-3,120    
Bilirrubina 0,466 1,026 0,958-1,099    
Causa de CPRE fallida 
    No acceso a papila 
    No canulación 
    Imposibilidad drenaje 
 
0,017 
0,065 
0,358 
 
0,195 
2,812 
0,771 
 
0,051-0,745 
0,938-8,433 
0,524-5,987 
 
0,014 
 
0,178 
 
0,045-0,700 
Procedimiento (percut) 0,414 1,571 0,531-4,651 0,378 1,677 0,531-5,297 
Días ingreso-drenaje 0,165 1,060 0,976-1,152    
Días ingreso-drenaje(>9) 0,438 1,562 0,506-4,828    
Días CPRE-drenaje 0,169 1,074 0,970-1,188    
Días CPRE-drenaje sin 
imposibilidad drenaje 
0,370 1,075 0,918-1,259    
Número de intentos 0,122 1,477 0,900-2,422    
Número de intentos (>2) 0,280 1,970 0,576-6,735    
Prótesis (metálica) 0,348 0,467 0,095-2,290    
Prótesis interna  0,442 0,430 0,050-3,697  
  
Éxito clínico 0,552 0,635 0,142-2,833  
  
 
Tabla 9. Análisis de regresión logística binario. Variable dependiente: complicaciones. 
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Figura 13. Relación entre la presencia de complicaciones y el motivo de la CPRE 
fallida. 
 
 
EXITUS EN EL MISMO INGRESO DEL PROCEDIMIENTO 
 
Los pacientes que fallecieron durante el ingreso en el que se realizó el procedimiento 
de obstrucción biliar fueron 19 (23,8%).  
 
El análisis univariante demostró que la variable predictora de “exitus en el mismo 
ingreso del procedimiento” fueron los días que transcurrieron desde la realización de la 
CPRE fallida al segundo procedimiento (p=0,033, OR 1,123, IC 95% 1,009-1,249) 
(Tabla 10). 
Los días entre la CPRE y la realización del procedimiento final de drenaje fueron 3,2 
días de media, DS 4,2, en los pacientes que no fallecieron durante el ingreso y 6,9 
días, DS 7,6, en los que sí fallecieron, p=0,093. 
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Para el resto de variables, no existió una significación estadística con respecto al 
exitus en el mismo ingreso del procedimiento. 
 
Las diferencias fueron próximas a la significación estadística en cuanto a los días que 
transcurrieron desde el ingreso al procedimiento de drenaje definitivo (p=0,065, OR 
1,079, IC 95% 0,995-1,169) y la localización de la obstrucción, hiliar, (p=0,070, OR 
2,654, IC 95% 0,924-7,626).  
Los días desde el episodio de obstrucción al drenaje fueron, de media, 8,4 días, DS 
5,7, para los que no fallecieron durante el ingreso de procedimiento y 11,5 días, DS 
7,0, para los que sí, p= 0,064. 
Los pacientes con obstrucción distal que fallecieron durante el mismo ingreso del 
procedimiento fueron 9 (17,3%) de 52 con obstrucción distal y con obstrucción 
proximal, 10 (35,7%) de 28, con diferencias cercanas a la significación, p=0,065. 
 
En el análisis multivariante, fue variable predictora independiente de mayor riesgo de 
exitus durante el ingreso el número de días desde la CPRE fallida al drenaje de la vía 
biliar (p=0,040, OR 1,121, IC 95% 1,005-1,250) (Tabla 10). 
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 Univariante 
    p            OR                 IC 95% 
Multivariante 
      p           OR           IC 95% 
Edad 0,351 0,983 0,948-1,019 0,622 0,988 0,944-1,035 
Sexo 0,309 1,713 0,607-4,831 0,931 1,059 0,293-3,820 
Causa (primario) 0,764 0,834 0,256-2,722    
Localización (proximal) 0,070 2,654 0,924-7,626    
Bilirrubina 0,116 1,054 0,987-1,126    
Causa de CPRE fallida 
    No acceso a papila 
    No canulación 
    Imposibilidad drenaje 
 
0,812 
0,187 
0,213 
 
1,330 
0,441 
2,098 
 
0,404-3,183 
0,130-1,490 
0,653-6,739 
   
Procedimiento (percut) 0,793 0,871 0,311-2,442 0,912 0,931 0,264-3,281 
Días ingreso-drenaje 0,065 1,079 0,995-1,169    
Días ingreso-drenaje(>9) 0,148 2,241 0,751-6,691    
Días CPRE-drenaje 0,033 1,123 1,009-1,249 0,040 1,121 1,005-1,250 
Días CPRE-drenaje sin 
imposibilidad drenaje 
0,659 0,948 0,748-1,202    
Número de intentos 0,394 1,236 0.760-2,011    
Número de intentos (>2) 0,433 1,623 0,483-5,454    
Prótesis (metálica) 0,896 1,089 0,306-3,881    
Prótesis interna  0,477 1,719 0,386-7,653    
Éxito clínico 0,551 0,587 0,102-3,386    
Complicaciones 0,538 0,686 0,206-2,278    
 
Tabla 10. Análisis de regresión logística binario. Variable dependiente: exitus durante 
el mismo ingreso del procedimiento. 
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DISFUNCIÓN DE LA PRÓTESIS 
 
Para este análisis, se excluyeron los pacientes que habían fallecido durante el mismo 
ingreso hospitalario en el que se realizó el drenaje biliar, asumiendo la corta 
supervivencia de estos pacientes sin posibilidad de poder llegar a desarrollar 
disfunción. De los 61 pacientes sometidos a estudio, 17 (27,9%) presentaron 
disfunción. 
 
El análisis univariante demostró que la variable predictora de “disfunción de la 
prótesis” fue el valor de bilirrubina previo al procedimiento (p=0,043, OR 0,887, IC 95% 
0,790-0,996) (Tabla 11). 
En los casos en los que hubo disfunción, la bilirrubina tenía un valor medio de 8,2 
mg/dl, DS 42,6, y en los que la prótesis no disfuncionó de 12,6 mg/dl, DS 55,1, con 
diferencias estadísticamente significativas, p=0,008. 
Para el resto de variables, no existió una significación estadística con respecto a la 
disfunción de la prótesis. 
 
En el análisis multivariante, ninguna variable fue predictora independiente para la 
disfunción de la prótesis. El valor de bilirrubina previo al procedimiento obtuvo unos 
resultados próximos a la significación (p=0,053, OR 0,891, IC 95% 0,792-1,002) (Tabla 
11). 
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 Univariante 
    p          OR            IC 95%                            
Multivariante 
p OR            IC 95% 
Edad 0,486 0,985 0,944-1,028 0.458 0.983 0.940-1.028 
Sexo  0,856 1,112 0,355-3,479 0.716 1.253 0.372-4.220 
Causa (primario) 0,458 0,617 0,172-2,208 
Localización (proximal) 0,992 0,994 0,291-3,392 
 
Bilirrubina 0,043 0,887 0,790-0,996 0,053 0,891 0,792-1,002 
Causa de CPRE fallida 
    No acceso a papila 
    No canulación 
    Imposibilidad drenaje  
 
0,763 
0,351 
0,435 
 
0,840 
1,719 
0,519 
 
0,270-2,610 
0,551-5,364 
0,100-2,692 
   
Procedimiento (percut) 0,351 0,583 0,188-1,812 0,564 0,703 0,212-2,329 
Días ingreso-drenaje 0,426 1,039 0,945-1,143  
  
Días ingreso-drenaje(>9) 0,838 0,889 0,288-2,747  
  
Días CPRE-drenaje 0,257 0,886 0,719-1,092  
  
Días CPRE-drenaje sin 
imposibilidad drenaje 
0,170 0,729 0,463-1,145  
  
Número de intentos 0,713 0,894 0,492-1,625  
  
Número de intentos (>2) 0,490 1,626 0,409-6,474  
  
Prótesis (metálica) 0,638 1,385 0,356-5,381  
  
Prótesis interna 0,754 0,750 0,124-4,529  
  
Éxito clínico 0,622 1,531 0,282-8,318  
  
Complicaciones 0,805 0,833 0,196-3,539  
  
QT 0,938 0,955 0,297-3,073  
  
 
Tabla 11. Análisis de regresión logística binario. Variable dependiente: disfunción de la 
prótesis. 
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SUPERVIVENCIA 
 
La supervivencia, es decir, días desde el procedimiento hasta el exitus o hasta el fin de 
recogida de datos, tuvo una media de 161 días, DS 206,6, rango de 1 a 867. 
 
En el análisis de supervivencia de Cox univariante, las variables predictoras del 
“fallecimiento en relación con el tiempo” fueron la localización de la obstrucción hiliar 
(p=0,004, HR 2,095, IC 95% 1,266-3,466), la imposibilidad de drenaje como causa de 
la CPRE fallida (p=0,011, HR 2,079, IC 1,183-3,654), los días que transcurrieron 
desde la realización de la CPRE y el drenaje final del procedimiento (p=0,007, HR 
1,080, IC 1,021-1,143). En cambio, la imposibilidad de canulación como causa de la 
CPRE fallida (p=0,036, HR 0,572, IC 95% 0,340-0,964) y la disfunción de la prótesis 
predijo mayor supervivencia (p=0,025, HR 0,491, IC 0,263-0,914) (Tabla 12).  
La supervivencia media en los pacientes que presentaban una obstrucción hiliar fue de 
76,7 días, DS 98,9, y en la distal de 192,7 días, DS 223,8, con diferencias 
estadísticamente significativas, p=0,006. 
Los días de supervivencia de los pacientes en los que la causa de la CPRE fallida fue 
por imposibilidad de acceso a la papila fue de 153,9 días, DS 199,8, por no canulación 
de 196,6 días, DS 228,0 y por imposibilidad de drenaje 77,9, DS 103,1, p=0,093. 
La supervivencia media de los pacientes a los que se les pudo internalizar la prótesis 
fue de 163,8 días, DS 204,2, y para los que no se consiguió internalizar 60,9, DS 87,2, 
con diferencias estadísticamente significativas, p=0,047 
La supervivencia media de los pacientes que presentaron disfunción fue de 308,7 días, 
DS 228,9, y los que no la presentaron de 152,1 días, DS 183,1, con diferencias 
estadísticamente significativas, p=0,001. 
Para el resto de variables, no existió una significación estadística con respecto a la 
supervivencia media en el análisis de regresión logística binaria. 
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En el análisis multivariante, fueron variables predictoras independientes de 
supervivencia, protectoras del fallecimiento, la internalización de la prótesis (p=0,005, 
HR 0,193, IC 95% 0,062-0,607) (p=0,003, log-rank test) (Figura 14), y la disfunción de 
la prótesis (p=0,011, HR 0,430, IC 95% 0,225-0,825) (p=0,022, log-rank test) (Figura 
15), (Tabla 12). 
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 Univariante 
    p           HR               IC 95% 
Multivariante 
     p            HR           IC 95% 
Edad 0,318 0,992 0,975-1,000 0,349 0,988 0,954-1,013 
Sexo 0,593    1,139 0,707-1,837 0,343 1,375 0,712-2,657 
Causa (primario) 0,166 0,686     0,403-1,169    
Localización (proximal) 0,004 2,095 1,266-3,466 0,186 1,590 0,800-3,162 
Bilirrubina 0,821 1,003 0,974-1,034    
Causa de CPRE fallida 
    No acceso a papila 
    No canulación 
    Imposibilidad drenaje 
 
0,749 
0,036 
0,011 
 
 1,080 
0,572 
2,079 
 
     0,674-1,730 
0,340-0,964 
1,183-3,654 
 
 
 
   0,059       2,325         0,968-5,586 
Procedimiento (percut) 0,952 1,015 0,633-1,628 0,435 0,776 0,411-1,466 
Días ingreso-drenaje 0,503 1,014 0,973-1,057    
Días ingreso-drenaje(>9) 0,347 0,787 0,477-1,297    
Días CPRE-drenaje 0,007 1,080 1,021-1,143 0,158 0,950 0,885-1,020 
Días CPRE-drenaje sin 
imposibilidad drenaje 
0,609 1,022 0,939-1,133    
Número de intentos 0,953 0,993 0,776-1,270    
Número de intentos (>2) 0,925 0,972     0,539-1,752    
Prótesis (metálica)  0,137 1,550 0,871-2,760    
Prótesis interna 0,047 0,466 0,220-0,989 0,005 0,193 0,062-0,607 
Éxito clínico 0,103 0.569 0.289-1,120    
Complicaciones 0,554 1,190 0,669-2,115    
Disfunción 0,025 0.491 0.263-0,914 0,011 0,430 0,225-0,825 
QT 0,424 0,811 0,486-1,355    
 
Tabla 12. Análisis de supervivencia de Cox uni y multivariante. Variable dependiente: 
exitus del paciente. 
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Figura 14. Curvas de Kaplan-Meier de supervivencia de los pacientes en función de la 
internalización de la prótesis, mostrando diferencias estadísticamente significativas 
(p=0,041, log-rank test). 
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Figura 15. Curvas de Kaplan-Meier de supervivencia de los pacientes en función de si 
existió o no disfunción de la prótesis, mostrando diferencias estadísticamente 
significativas (p=0,022, log-rank test). 
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SUPERVIVENCIA A LOS 3 MESES  
 
Los pacientes que sobrevivieron a los 3 meses del procedimiento fueron 38 (47,5%). 
 
El análisis univariante demostró que las variables predictoras de “supervivencia a los 3 
meses” fueron la localización de la obstrucción hiliar (p=0,046, OR 0,376, IC 95% 
0,143-0,985), los días desde la CPRE al procedimiento (p=0,021, OR 0,855, IC 95% 
0,749-0,976) y la tasa de inserción de prótesis interna (p=0,046, OR 8,706, IC 95% 
1,034-73,285) (Tabla 13). 
La supervivencia a los 3 meses tras el procedimiento fue de 29 de 52 pacientes 
(55,8%) con obstrucción distal y 9 de 28 (32,1%) en la hiliar, con diferencias 
estadísticamente significativas, p=0,044. 
Los días que transcurrieron desde la CPRE fallida al segundo procedimiento de 
drenaje biliar tuvieron una media de 2,3 días, DS 4,2, para los que sobrevivieron más 
de 3 meses y 5,8, DS 6,6, para los que no, con diferencias estadísticamente 
significativas, p=0,012. 
La supervivencia a los 3 meses la lograron 37 (52,1%) de los 71 pacientes que tenían 
una prótesis interna y 1 (11,1%) de los 9 que portaban un drenaje externo, con 
diferencias estadísticamente significativas, p=0,020. 
Ninguna del resto de variables predijo supervivencia a los 3 meses. 
 
La causa de la CPRE fallida mostró diferencias próximas a la significación en cuanto a 
la no canulación (p=0,051, OR 2,590, IC 95% 0,996-6,736) y a la imposibilidad de 
drenaje (p=0,099, OR 0,379, IC 95% 0,119-1,202). También, con respecto al tipo de 
prótesis colocada (p=0,052, OR 0,294, IC 95% 0,086-1,010), la disfunción en los tres 
primeros meses del procedimiento (p=0,078, OR 6,828, IC 95% 0,804-57,973) y si 
recibieron QT tras este (p=0,082, OR 2,391, IC 95% 0,895-6,391).  
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La supervivencia a los 3 meses se consiguió en 16 (44,4%) de los 36 pacientes en los 
que no se realizó la CPRE por no acceso a papila, en 17 (63,0%) de los 27 por no 
canulación y en 5 (29,4%) de los 17 por imposibilidad de drenaje, p=0,084 (Tabla 14). 
La supervivencia a los 3 meses la lograron 34 pacientes de los 64 a los que se les 
había colocado prótesis metálica (53,1%) y de 4 de los 16 a los que se les había 
colocado prótesis plástica (25,0%), con diferencias estadísticamente significativas, 
p=0,044. 
De los 10 pacientes que disfuncionaron antes de los 3 meses, 9 (90,0%) sobrevivieron 
a los 3 meses mientras que de los 51 pacientes que no disfuncionaron, sobrevivieron 
29 (56,9%), con diferencias estadísticamente significativas, p=0,048. 
Con respecto a la QT recibida tras la realización del procedimiento de drenaje biliar, la 
supervivencia a los 3 meses fue de 15 pacientes de los 24 que recibieron QT (62,5%) 
frente a 23 de los 56 que no la habían recibido (41,1%), con diferencias próximas a la 
significación, p=0,079. 
 
En el análisis multivariante, únicamente fue variable predictora independiente de 
supervivencia a los 3 meses la localización de la obstrucción. La localización hiliar de 
la estenosis predijo la no supervivencia a los 3 meses (p=0,028, OR 0,155, IC 95% 
0,029-0,819) (Tabla 13). 
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 Univariante 
   p              OR             IC 95%  
Multivariante 
     p            OR             IC 95%  
Edad 0,989 1,000 0,969-1,032 0,092 0,944 0,882-1,010 
Sexo 0,603 0,789    0,324-1923 0,774 1,253 0,268-5,848 
Causa (primario) 0,990 1,007   0,359-2,824    
Localización (proximal) 0,046 0,376 0,143-0,985 0,028 0,155 0,029-0,819 
Bilirrubina 0,150 0,956 0,898-1,017    
Causa de CPRE fallida 
    No acceso a papila 
    No canulación 
    Imposibilidad drenaje 
 
0,621 
0,051 
0,099 
 
   0,800 
2,590 
0,379 
 
  0,331-1,936 
0,996-6,736 
0,119-1,202 
   
Procedimiento (percut) 0,181 0,545 0,224-1,325 0,660 0,700 0,143-3,428 
Días ingreso-drenaje 0,549 0,978 0,908-1,052    
Días ingreso-drenaje(>9) 0,383 0,671 0,274-1,643    
Días CPRE-drenaje 0,021 0,855 0,749-0,976 0,137 0,858 0,701-1,050 
Días CPRE-drenaje sin 
imposibilidad drenaje 
0,147 0,872 0,724-1,049    
Número de intentos 0,324 0,795 0,504-1,254    
Número de intentos (>2) 0,373 0,600 0,195-1,847    
Prótesis (metálica) 0,052 0,294 0,086-1,010    
Prótesis interna 0,046 8,706 1,034-73,285 0,280 4,824 0,278-83,763 
Éxito clínico 0,273 2,084 0,560-7,757    
Complicaciones 0,260 0,528 0,174-1,604    
Disfunción 3m 0,078 6,828 0,804-57,973    
QT 0,082 2,391 0,895-6,391    
 
Tabla 13. Análisis de regresión logística binario. Variable dependiente: supervivencia a 
los 3 meses. 
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  Supervivencia >3 meses 
Causa de CPRE fallida Sí No 
No acceso a papila 16 (44,4%) 20 (55,6%) 
No canulación 17 (63,0%) 10 (37,0%) 
Imposibilidad de drenaje 5 (29,4%) 12 (70,6%) 
 
Tabla 14. Relación entre la supervivencia a los 3 meses con el motivo de la CPRE 
fallida. 
 
 
SUPERVIVENCIA A LOS 6 MESES  
 
Los pacientes que sobrevivieron a los 6 meses del procedimiento fueron 22 (36,1%). 
 
El análisis univariante demostró que las variables predictoras de “supervivencia a los 6 
meses” fueron la localización de la obstrucción biliar (p=0,020, OR 0,208, IC 95% 
0,055-0,783) y la disfunción de la prótesis a los 6 meses del procedimiento (p=0,038, 
OR 3,886, IC 95% 1,081-13,962) (Tabla 15). 
La supervivencia a los 6 meses tras el procedimiento la lograron 19 de 52 pacientes 
(36,5%) con obstrucción distal y 3 de 28 (10,7%) con obstrucción proximal, con 
diferencias estadísticamente significativas, p=0,014. 
De los 13 pacientes que disfuncionaron antes de los 6 meses, 8 (61,5%) sobrevivieron 
a los 6 meses mientras que de los 48 pacientes que no disfuncionaron, sobrevivieron 
14 (29,2%), con diferencias estadísticamente significativas, p=0,031. 
Para el resto de variables, no existió una significación estadística con respecto a la 
supervivencia a los 6 meses. 
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Las diferencias fueron próximas a la significación estadística, en los días desde la 
realización de la CPRE al procedimiento de drenaje (p=0.098, OR 0.876, IC 95% 
0.749-1.025) y con el tipo de prótesis empleada (p=0.062, OR 7.326, IC 95% 0.906-
59.251).  
Los días desde la CPRE al drenaje fueron de 2,2 de media para los que sobrevivieron 
más de 6 meses y 4,8 días para los que no, sin diferencias estadísticamente 
significativas, p=0,166. 
La supervivencia a los 6 meses del procedimiento fue de 21 pacientes de los 64 a los 
que se les había colocado prótesis metálica (32,8%) y de 1 de los 16 a los que se les 
había colocado prótesis plástica (6,2%), con diferencias estadísticamente 
significativas, p=0,033. 
 
En el análisis multivariante, fueron variables predictoras independientes de 
supervivencia a los 6 meses la localización de la obstrucción proximal, que predijo la 
no supervivencia a los 6 meses (p=0.028, OR 0.155, IC 95% 0.029-0.821), y la 
disfunción antes de los 6 meses, que predijo la supervivencia a los 6 meses (p=0.022, 
OR 5.839, IC 95% 1.296-26.312) (Tabla 15). 
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 Univariante 
    p            OR              IC 95% 
Multivariante 
     p            OR            IC 95% 
Edad 0,784 1,005 0,970-1,042 0,803 0,994 0,949-1,041 
Sexo 0,859    0,914 0,337-2,475 0,618 1,353 0,412-4,442 
Causa (primario) 0,473 1,570     0,458-5.,384  
  
Localización (proximal) 0,020 0,208 0,055-0,783 0,028 0,155 0,029-0,821 
Bilirrubina 0,793 0,991 0,927-1,059  
  
Causa de CPRE fallida 
    No acceso a papila 
    No canulación 
    Imposibilidad drenaje 
 
 0,960 
0,176 
0,118 
 
  1,026 
2,010 
0,287 
 
  0,383-2,749 
0,731-5,529 
0,060-1,375 
 
  
Procedimiento (percut) 1,000 1,000 0,375-2,669 0,908 1,071 0,334-3,433 
Días ingreso-drenaje 0,887 1,006 0,929-1,089  
  
Días ingreso-drenaje(>9) 0,561 1,345 0,495-3,650  
  
Días CPRE-drenaje 0,098 0,876 0,749-1,025  
  
Días CPRE-drenaje sin 
imposibilidad drenaje 
0,399 0,920 0,758-1,117  
  
Número de intentos 0,793 0,935 0,565-1,546  
  
Número de intentos (>2) 0,802 0,852 0,243-2,991  
  
Prótesis (metálica) 0,062 7,326 0,906-59,251  
  
Prótesis interna 0,267 3,360 0,395-28,570  
  
Éxito clínico 0,560 1,535 0,363-6,493  
  
Complicaciones 0,680 0,769 0,221-2,676    
Disfunción 6m 0,038 3,886 1,081-13,962 0,022 5,839 1,296-26,312 
QT 0,803 1,075 0,608-1,900  
  
 
Tabla 15. Análisis de regresión logística binario. Variable dependiente: supervivencia a 
los 6 meses. 
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3. ESTUDIO COMPARATIVO DE CTPH Y DBUSE DE LOS PACIENTES CON 
ICTERICIA OBSTUCTIVA DE ORIGEN MALIGNO TRAS CPRE FALLIDA. 
 
Se compararon los datos de los 40 pacientes a los que se les realizó CTPH en el 
Hospital Clínico Universitario con los 40 pacientes que fueron sometidos a DBUSE en 
el Hospital Río Hortega. 
No se encontraron diferencias estadísticamente significativas en ninguna de las 
variables clínicas previas al procedimiento, como se muestra a continuación. 
 
Hubo un porcentaje ligeramente superior de pacientes varones en ambos grupos y la 
edad fue más elevada en el caso del DBUSE aunque sin diferencias estadísticamente 
significativas para las dos variables, p=0,821 y 0,573, respectivamente.  En el DBUSE, 
eran 24 (60%) varones y 16 (40%) mujeres con una edad media de 73,8 años, DS 
13,3 y rango de 36 a 93 años. En la CTPH, 22 (55%) varones y 18 (45%) mujeres con 
una edad media de 71,9 años, DS 14,6 y rango de 40 a 92 años. 
 
La etiología más frecuente fue el adenocarcinoma de páncreas, seguido del 
colangiocarcinoma y el origen metastásico, en ambos grupos, sin diferencias 
estadísticamente significativas entre ellos, p=0,645 (Figura 16). El origen metastásico 
fue principalmente secundario a tumor gástrico y de colon, sin encontrarse diferencias 
p=0,315 (Figura 17).  
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Figura 16. Etiología tumoral de los pacientes sometidos a DBUSE y CTPH. 
 
 
 
 
Figura 17. Etiología metastásica de los pacientes sometidos a DBUSE y CTPH. 
 
 
La localización de la obstrucción fue mayoritariamente distal en ambos grupos, 25 
casos (62,5%) en el caso del grupo de DBUSE y 27 (65,5%) en el de CTPH. La 
obstrucción fue proximal en 15 (37,5%) pacientes en el DBUSE y en 13 (32,5%) en la 
CTPH. No existieron diferencias estadísticamente significativas, p=0,815. 
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La bilirrubina previa a los procedimientos fue superior en el caso de la CTPH con 
diferencias estadísticamente significativas, p=0,019. En el DBUSE, 10,7 mg/dl con DS 
7,5 y 13,6 mg/dl con DS 7,4 en la CTPH (Figura 18). 
 
 
 
 
Figura 18. Valores de bilirrubina previos a cada procedimiento de drenaje biliar. Media 
y DS. 
 
 
En los pacientes que presentaban cirugía previa del tracto digestivo, no existieron 
diferencias estadísticamente significativas ni en cuanto al tipo de anatomía (p=0,402) 
ni el tipo de intervención quirúrgica realizada (p=0,113). El 85% de los pacientes que 
fueron sometidos a DBUSE y el 75% a los que se le realizó CTPH presentaban 
anatomía nativa. El resto habían sido operados. La cirugía más frecuente fue 
gastroyeyunostomía con reconstrucción en Y de Roux, el 50% de los pacientes con 
DBUSE y el 60% con CTPH (Tabla 16). 
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 DBUSE  CTPH  Valor p 
Tipo de anatomía, n (%)  
  0,402 
Nativa  34 (85) 30 (75)  
Postquirúrgica  6 (15) 10 (25)  
Tipo de cirugía, n (%)  
  0,113 
Gastroyeyunostomía Y-Roux 3 (50) 6 (60)  
Hepaticoyeyunostomía Y-Roux  2 (33,3) 0 (0)  
 Billroth 2 0 (0) 3 (30)  
Billroth 1 1 (16,7) 0 (0)  
Whipple 0 (0) 1 (10)  
 
Tabla 16. Tipo de anatomía y tipo de cirugía en los pacientes sometidos a DBUSE y 
CTPH. 
 
 
El motivo más frecuente por el que la CPRE fue fallida en ambos grupos fue por no 
acceder a la papila, 18 pacientes (45%) en cada grupo. Dentro de este subgrupo hubo 
diferencias estadísticas cercanas a la significación (p=0,054), ya que únicamente 1 
(5,6%) caso sometido a CTPH contaba con una prótesis duodenal mientras que en el 
caso del DBUSE 7 pacientes (38,9%) tenían este tipo de prótesis. Existieron 6 
pacientes (33,3%) en los que no se accedió a la papila por anatomía postquirúrgica en 
el DBUSE y 10 (55,6%) en la CTPH, y por estenosis duodenal 5 (27,8%) y 7 casos 
(38,9), respectivamente. La imposibilidad de canulación fue causa de no poder realizar 
la CPRE en 11 pacientes (27,5%) en el DBUSE y 16 (40%) en la CTPH. No hubo 
diferencias estadísticamente significativas dentro de este subgrupo (p=0.541): por no 
progresión de la guía 5 casos (45,5%) y 10 (62,5%), infiltración tumoral en 4 (36,4) y 5 
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(31,3%) y por inestabilidad del endoscopio en 2 (18,2%) y 1 (6,3%), respectivamente. 
Existió imposibilidad de drenaje en 11 pacientes en el DBUSE y 6 en la CTPH es decir, 
que tras una CPRE técnicamente satisfactoria, no se consiguió el resultado clínico 
esperado, principalmente la persistencia de la ictericia, a pesar de la inserción de una 
prótesis biliar. No existieron diferencias estadísticamente significativas en las 
diferentes causas de fracaso de la CPRE (p=0,302) (Figuras 19 y 20). 
 
El acceso a la vía biliar en el DBUSE fue intrahepático en 20 pacientes (50%) y 
extrahepático en los otros 20 (50%). Se realizaron 20 hepaticogastrostomías, 14 
coledocoduodenostomías, 2 coledocoantrostomías y 4 drenajes transpapilares 
anterógrados, según las características del paciente, principalmente accesibilidad o no 
a la papila, y preferencias del endoscopista. En la CTPH, se consiguió drenaje biliar 
interno en 32 pacientes (80%), drenaje externo en 2 (5%) y drenaje interno-externo en 
6 (15%). 
 
 
Figura 19. Causas de fracaso de CPRE de ambos procedimientos. 
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Figura 20. Causas de CPRE fallida por no accesibilidad a la papila. 
 
 
La media de días que transcurrieron desde que el paciente ingresa por el episodio de 
obstrucción biliar hasta la realización del procedimiento fue de 9,0, DS 7,3, para el 
DBUSE y 9,3, DS 5 para la CTPH, sin diferencias estadísticamente significativas, 
p=0,281 (Figura 21). Existieron diferencias entre los días que pasaron entre la CPRE 
fallida y el procedimiento alternativo, 3,6, DS 5,8, para el DBUSE y 4,4, DS 4,9, para la 
CTPH, p=0,025 (Figura 22). Se realizó un subanálisis en el que se excluyeron los 
pacientes en los que la causa de fracaso de la CPRE fue por imposibilidad de drenaje. 
La imposibilidad de drenaje, se establece días después del procedimiento, cuando el 
paciente no ha evolucionado clínicamente como se esperaba con reducción 
significativa de la bilirrubina. Los días que transcurrieron desde la CPRE fallida por 
imposibilidad de acceder a la papila y de canulación excluyendo la imposibilidad de 
drenaje fue de 1, DS 1,8, para el DBUSE y de 3,9, DS 4,9, para la CTPH con 
diferencias estadísticamente significativas, p=0,000 (Figura 23).  
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Figura 21. Días desde el ingreso por el cuadro de obstrucción biliar a la realización de 
DBUSE o CTPH. Media y DS. 
 
 
 
 
Figura 22. Días desde la realización de la CPRE fallida y el segundo procedimiento de 
drenaje biliar. Media y DS. 
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Figura 23. Días desde la realización de la CPRE fallida y el DBUSE o la CTPH 
excluyendo la imposibilidad de drenaje como causa de CPRE fallida. Media y DS. 
 
 
Las diferencias en cuanto a las características técnicas y resultados del procedimiento 
fueron los siguientes que se muestran a continuación. El éxito técnico se consiguió en 
los 40 pacientes (100%) sometidos a CTPH y en 39 de los 40 pacientes (97,5%) 
sometidos a DBUSE sin diferencias entre ambos grupos (p=1,000). Tampoco 
existieron diferencias en el tipo de prótesis empleada, siendo prótesis metálica en el 
80% de cada procedimiento (p=1,000). Sin embargo, el número de intentos de 
realización hasta dar por finalizado el episodio índice fue significativamente mayor 
para la CTPH (p= 0,000). En 31 (77,5%) pacientes se consiguió realizar el DBUSE en 
un único intento, precisando los 9 restantes una media de 2,5 procedimientos, con un 
rango de 2 a 3. En el caso de la CTPH, solo en 10 pacientes (25%) se consiguió la 
finalización de la técnica en un procedimiento, necesitando el resto una media de 2,6 
con un máximo de 5 intentos. En el porcentaje de colocación de prótesis interna, las 
diferencias también fueron estadísticamente significativas (p= 0,029), se logró en 39 
casos en el caso del DBUSE (97,5%) y en 32 casos (80%) en el caso de la CTPH. El 
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caso del DBUSE fue el que no obtuvo éxito técnico y los 8 casos de la CTPH, 
correspondieron 2 a drenaje biliar externo ante la imposibilidad de tutorizar la 
estenosis e interno-externo en 6, para asegurar un drenaje biliar o por pronóstico 
ominoso del paciente a corto plazo. No hubo diferencias estadísticamente 
significativas en las tasas de éxito clínico, consiguiendo que en el 84,4% de los 
pacientes en el DBUSE y en el 80,6% en la CTPH, disminuyese el valor de bilirrubina 
al menos un 80% del valor basal en un máximo de 30 días tras el procedimiento (Tabla 
17). 
 
 
Características  DBUSE  CTPH Valor p  
Éxito técnico, n (%) 39 (97,5) 40 (100) 1,000 
Prótesis, n (%) 
  1,000 
Metálica 32 (80) 32 (80)  
Plástica 8 (20) 8 (20)  
Número de intentos 
  0,000 
1, n (%) 31 (77.5) 10 (25)  
>1, n, (%), media, rango 9 (22,5), 2,55, 2-3 30 (75), 2,6, 2-5  
Prótesis interna, n (%) 39 (97,5) 32 (80) 0,029 
Éxito clínico, n (%) 27 (84,4) 25 (80,6) 0,750 
 
Tabla 17. Características y resultados de ambos procedimientos. 
 
 
Se registraron 7 (17,5%) pacientes con complicaciones en el caso del DBUSE y 10 
(25%) en la CPTH sin diferencias estadísticamente significativas entre ambos grupos 
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(p=0,586). Se clasificaron en leves, moderadas, graves y fatales según el sistema de 
graduación de complicaciones endoscópicas de la ASGE (91) y existieron casos de 
dolor abdominal, fuga biliar, hemoperitoneo, perforación, sepsis biliar, colecistitis y 
anemización tras el procedimiento La mayoría de las complicaciones fueron leves, 5 
(71,4%) en el DBUSE y 3 (30%) en la CTPH  y las menos frecuentes las graves, 
ningún caso en el DBUSE y únicamente 2 en la CTPH. Hubo 1/7 (14,3%) caso de 
complicación fatal en el DBUSE, lo que significa que llevó al fallecimiento del paciente 
como consecuencia directa del procedimiento y 2/10 (20%) en el caso de la CTPH. Por 
tanto, la mortalidad del procedimiento fue del 2,5 % en el caso del DBUSE y del 5% en 
el caso de la CTPH (Tabla 18). 
 
La media de días desde el procedimiento hasta el alta hospitalaria fue de 9 para el 
DBUSE y 11,7 para la CTPH sin diferencias estadísticamente significativas entre 
ambos, p=0,377.  
 
Durante el seguimiento, 10 pacientes (25%) en el DBUSE y 7 (17,5%) en la CTPH 
presentaron disfunción de la prótesis (p=0,586) que llevó a la realización de 
intervenciones no programadas en 16 casos. En un caso de CTPH no se llevó a cabo 
debido a la mala situación del paciente. Los días hasta la disfunción de la prótesis 
fueron 114 días para el DBUSE y 147 días para la CTPH, sin diferencias 
estadísticamente significativas entre los dos procedimientos (p=0,730) (Figura 24). 
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 DBUSE  CTPH Valor p  
Complicaciones 7 (17,5) 10 (25) 0,586 
Severidad, n (%) 
  0,333 
Leve 5 (71,4) 3 (30)  
Moderado 1 (14,3) 3 (30)  
Severo 0 (0) 2 (20)  
Fatal 1 (14,3) 2 (20)  
Tipo de complicaciones, n (%) 
  0,210 
Dolor 4 (57,1) 2 (20) 
 
Fuga biliar 1 (14,3) 3 (30) 
 
Hemoperitoneo 0 (0) 3 (30) 
 
Perforación 1 (14,3) 0 (0) 
 
Sepsis 0 (0) 1 (10) 
 
Colecistitis 1 (14,3) 0 (0) 
 
Anemización 0 (0) 1 (10) 
 
 
Tabla 18. Complicaciones de los procedimientos. 
 
 
 
 
 
 
 
110 
 
 
 
 
Figura 24. Días hasta la disfunción de la prótesis entre DBUSE y CTPH. Media y DS. 
 
Los días de permeabilidad de la prótesis, es decir, días hasta que la prótesis 
disfunciona o si esta no se produce, hasta que el paciente fallece o hasta la fecha de 
último seguimiento, para el DBUSE fueron 135,4, DS 180,5, y para la CTPH 112,2 
días, DS 175,8. No existen diferencias en cuanto a la duración de la permeabilidad de 
la prótesis (p=0,305), (p=0,813, log-rank test) (Figura 25). 
 
Los pacientes que recibieron QT tras el procedimiento a los que se les realizó DBUSE 
fue de 16/30 (53,3%) y 8/31 (25,8%) para la CTPH, excluyendo los pacientes que 
fallecieron durante el ingreso hospitalario, con p=0,090. 
 
El periodo de seguimiento de los pacientes, hasta el exitus o fecha del último 
seguimiento, fue de 161,3 días de media (rango 1-867). Los pacientes que fallecieron 
durante el mismo ingreso del procedimiento fueron 10 (25%) en los sometidos a 
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DBUSE y 9 (22,5%) para la CTPH, sin diferencias entre las dos técnicas (p=1.000). La 
mayoría de los pacientes fallecieron durante el periodo de estudio en ambos grupos, 
37 (92,5%) en el DBUSE y 35 (87,5%) en la CTPH, sin diferencias estadísticamente 
significativas, p=0,712. Los pacientes que fallecieron por progresión de la enfermedad 
de base para el DBUSE fueron 36/37 (97,3%) y 33/35 (94.3%) en la CTPH sin 
diferencias estadísticamente significativas, p=0.215. El resto, como ya se ha explicado 
anteriormente, murieron como complicación directamente relacionada con el 
procedimiento, 1 paciente para el DBUSE y 2 para la CTPH (Tabla 19). 
 
 
 
 
Figura 25. Curvas de Kaplan-Meier en el que se muestra la permeabilidad de la 
prótesis, sin diferencias entre ambos procedimientos (p=0,813, log-rank test). 
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 DBUSE  CTPH  Valor p  
Exitus, n (%) 37 (92,5) 35 (87,5) 0,712 
Exitus durante el ingreso, n (%) 10 (25) 9 (22,5) 1,000 
Causa de exitus, n (%) 
  0,215 
Progresión de la enfermedad, n (%) 36 (97,3) 33 (94,3)  
Relacionado con el procedimiento, n (%) 1 (2,7) 2 (5,7)  
 
Tabla 19. Exitus durante el periodo de seguimiento. 
 
La supervivencia media, es decir, días desde el procedimiento hasta el exitus o hasta 
el fin de recogida de datos, fue de 173,9 días, DS 197,5 (rango 2-802), para el DBUSE 
y 148,7 días, DS 217,1 (rango 1-867) para la CTPH. No se encontraron diferencias en 
ambos grupos (p=0,433), (p=0,791, log-rank test) (Figura 26). Tampoco en aquellos en 
los que la supervivencia fue superior a 3 meses y 6 meses desde el procedimiento. A 
los 3 meses, permanecían vivos 22 (57,9%) pacientes para el DBUSE y 16 (48,5%) 
para la CTPH (p=0,480). A los 6 meses, 11 (27,5%) de cada grupo (p=1,000). 
 
Se realizaron dos subanálisis de la supervivencia de los pacientes comparando ambos 
procedimientos con respecto a la disfunción de la prótesis. En el primero de ellos, la 
supervivencia de los pacientes en los que la prótesis no disfuncionó, es decir, que se 
mantuvo permeable hasta el exitus o fin de seguimiento, fue de 136,2 días, DS 202,2, 
para los sometidos a DBUSE y de 105,0 días, DS 165,3, para la CTPH, sin diferencias 
estadísticamente significativas (p=0,912), (p=0,811, log-rank test) (Figura 27). En el 
segundo, la supervivencia de los pacientes en los que la prótesis disfuncionó en algún 
momento del estudio, fue de 354,3 días, DS 317,1, para el DBUSE y 276,8 días, DS 
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152,9, para la CTPH, sin diferencias estadísticamente significativas, p=0,962, 
(p=0,472, log-rank test) (Figura 28). 
 
 
 
 
Figura 26. Curvas de Kaplan-Meier de supervivencia de los pacientes, sin diferencias 
entre ambos procedimientos (p=0,791, log-rank test). 
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Figura 27. Curvas de Kaplan-Meier en el que aparece la supervivencia de los 
pacientes en los que la prótesis no disfuncionó hasta el exitus o final del seguimiento, 
sin diferencias entre ambos procedimientos (p=0,811, log-rank test). 
 
 
Con respecto al deterioro de la calidad de vida, la puntuación se obtuvo a partir de las 
variables: número de intentos de realización del procedimiento índice, severidad de las 
complicaciones, portador de drenaje externo, días de hospitalización y número de 
reintervenciones en caso de disfunción. En los pacientes sometidos a DBUSE la 
puntuación fue 4,7 puntos, DS 3,1, y a los que se les realizó CTPH fue 6,9 puntos ,DS 
3,8, excluyendo los pacientes que fallecieron durante el ingreso del procedimiento, con 
diferencias estadísticamente significativas entre ambos grupos, p=0,016 (Figura 29). 
 
 
  
 
Figura 28. Curvas de Kaplan-Meier en el que aparece la supervivencia de los 
pacientes que presentaron disfunción de la prótesis a lo largo de la evolución, sin 
diferencias entre ambos procedimientos (p=0,472, log-rank test). 
 
 
Figura 29. Deterioro de la calidad de vida de los pacientes sometidos a uno u otro 
procedimiento. Media y DS. 
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ESTUDIO COMPARATIVO DE CTPH y DBUSE MEDIANTE LA INSERCIÓN 
DE PRÓTESIS METÁLICAS DE LOS PACIENTES CON ICTERICIA 
OBSTUCTIVA DE ORIGEN MALIGNO TRAS CPRE FALLIDA. 
A continuación, hemos realizado una comparación de los pacientes sometidos a CTPH 
y DBUSE a los que se les insertaron únicamente prótesis metálicas, excluyendo a 
aquellos pacientes a los que se les colocaron prótesis plásticas, para estudiar dos 
grupos más homogéneos. 
Se analizaron los datos de un total de 64 pacientes que forman el grupo de estudio 
para comparación de las dos técnicas en las que se emplearon prótesis metálicas, 32 
(50%) pacientes fueron sometidos a DBUSE y 32 (50%) a CTPH.  
No se encontraron diferencias estadísticamente significativas en ninguna de las 
variables clínicas previas al procedimiento, como se muestra a continuación. 
Hubo un porcentaje ligeramente superior de pacientes varones en ambos grupos y la 
edad fue más elevada en los casos sometidos a DBUSE aunque sin diferencias 
estadísticamente significativas para las dos variables, p=0,798 y 0,224, 
respectivamente.  En el DBUSE, eran 19 (59,4%) varones y 13 (40,6%) mujeres con 
una edad media de 73,5 años, DS 13,4 rango 36-91 años. En la CTPH, 20 (62,5%) 
varones y 12 (37,5%) mujeres con una edad media de 69,2 años, DS 14,8, rango  40-
90 años. 
En cuanto al origen de los tumores causantes de obstrucción biliar fue como causa 
más frecuente el tumor primario de origen biliopancreático en ambos grupos sin 
diferencias estadísiticamente significativas, p=0,768. En el caso del DBUSE, 8 
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pacientes (25%) presentaban tumor primario de la vía biliar y 24 (75%) origen 
metastásico. En la CTPH, 7 (22%) y 25 (78%), respectivamente. 
 
La localización de la obstrucción fue mayoritariamente distal en ambos grupos, sin 
diferencias estadísticamente significativas, p=1,000, 23 casos (71,9%) para cada uno 
de los procedimientos. La obstrucción proximal fue en 9 (28,1%) pacientes tanto para 
DBUSE como CTPH. 
 
La bilirrubina previa a los procedimientos fue discretamente superior en el caso de la 
CTPH y las diferencias fueron cercanas a la significación estadística, 11,4 mg/dl, DS 
8,1 en el DBUSE y 14,1 mg/dl, DS 7,5 en la CTPH, p=0,061. 
 
La anatomía del tracto digestivo superior era nativa en 29 (90,6%) pacientes y 
postquirúrgica en 3 (9,4%) en el caso del DBUSE. Para la CTPH, 25 (78,1%) y 7 
(21,9%), respectivamente. Sin diferencias estadísticamente significativas entre ambos 
grupos, p=0,168.   
 
En cuanto a las causas de la CPRE fallida, al igual que en el análisis inicial, la causa 
más frecuente fue por no acceso a la papila, seguido de la no canulación y por último 
de la imposibilidad de drenaje, sin encontrarse diferencias estadísticamente 
significativas entre los grupos, p=0,635 (Tabla 20). 
  
El acceso a la vía biliar en el DBUSE fue intrahepático en 14 pacientes (43,8%) y 
extrahepático en 18 (56,3%). Se realizaron 14 hepaticogastrostomías, 13 
coledocoduodenostomías, 2 coledocoantrostomías y 3 drenajes transpapilares 
anterógrados. En la CTPH, se consiguió drenaje biliar interno en los 32 pacientes 
(100%). 
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 DBUSE  CTPH  Valor p 
Causa de CPRE fallida, n (%)    0,635 
No acceso a papila  14 (43,8) 15 (46,9) 
No canulación  10 (31,2) 12 (37,5) 
 Imposibilidad de drenaje  8 (25) 5 (15,6) 
 
 
Tabla 20. Causas de fracaso de la CPRE. 
  
 
Los días que transcurrieron desde que el paciente ingresa por el episodio de 
obstrucción biliar hasta la realización del procedimiento fueron 9,0, DS 6,9, para el 
DBUSE y 9,1, DS 4,5 para la CTPH, sin diferencias estadísticamente significativas, 
p=0,469. Tampoco existieron diferencias entre los días que transcurrieron entre la 
CPRE fallida y el procedimiento alternativo, 4,4, DS 5,1, para el DBUSE y 4,4, DS 5,1, 
para la CTPH, p=0,148. En cambio, los días desde la CPRE fallida al procedimiento 
cuando se excluyen la imposibilidad de drenaje, factor dependiente de la situación 
clínica del paciente y no de la disponibilidad de las técnicas, fueron 1,1, DS 2,0, para el 
DBUSE y 4,0, DS 5,0, para la CTPH con diferencias estadísticamente significativas, 
p=0,002.  
 
Las diferencias en cuanto a las características técnicas y resultados del procedimiento 
fueron los siguientes que se muestran a continuación. El éxito técnico se consiguió en 
los 32 pacientes de CTPH y en 31 de los 32 pacientes (96,9%) sometidos a DBUSE 
sin diferencias entre ambos grupos (p=1,000). Sin embargo, el número de intentos de 
realización hasta dar por finalizado el episodio índice fue significativamente mayor 
para la CTPH (p= 0,000), al igual que en el total de los pacientes. En 24 (75%) 
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pacientes se consiguió realizar el DBUSE en un único intento, precisando los 8 
restantes una media de 2,5 procedimientos, con un rango de 2 a 3. En el caso de la 
CPTH, solo en 8 pacientes (25%) se consiguió la finalización de la técnica en un 
procedimiento, precisando el resto una media de 2,7 con un máximo de 5 intentos. El 
éxito en la internalización de la prótesis coincidió con el éxito técnico en ambos 
grupos, puesto que en el DBUSE un caso fue fallido y para la CTPH es condición que 
para que la prótesis sea metálica, el drenaje sea interno. No hubo diferencias 
estadísticamente significativas en las tasas de éxito clínico, consiguiéndose en 23 
(88,5%) pacientes en el DBUSE y en 22 (81,5%) en la CTPH, p=0,704. 
 
Se registraron 5 (15,6%) pacientes con complicaciones en el caso del DBUSE y 10 
(31,2%) en la CTPH sin diferencias estadísticamente significativas entre ambos grupos 
(p=0,140), aunque hay destacar que en este último todas las complicaciones 
aparecieron con la inserción de prótesis metálicas. En el DBUSE, 3 complicaciones 
fueron leves, 1 moderada y 1 fatal. En la CTPH, 3 fueron leves, 3 moderadas, 2 
severas y 2 fatales. No hubo diferencias estadísticamente significativas, p=0,428. Por 
tanto, la mortalidad del procedimiento fue del 3,1 % en el caso del DBUSE y del 6,3% 
en el caso de la CTPH. 
 
La media de días desde el procedimiento hasta el alta hospitalaria fue menor para el 
DBUSE, 9,4 días, DS 11,3, y 13,2, DS 13,5, para la CTPH sin diferencias 
estadísticamente significativas entre ambos, p=0,480.  
 
Durante el seguimiento, 8 pacientes (25%) en el DBUSE y 5 (15,6%) en el caso de la 
CTPH presentaron disfunción de la prótesis (p=0,291). Los días hasta la disfunción de 
la prótesis fueron 124,4 días para el DBUSE y de 191,8 días para la CTPH, sin 
diferencias estadísticamente significativas entre los dos procedimientos (p=0,608). 
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Los días de permeabilidad para el DBUSE fueron 134,3, DS 156,6, y para la CTPH 
131,5 días, DS 191,6. No existen diferencias en cuanto a la duración de la 
permeabilidad del stent (p=0,312, log-rank test) (Figura 30).  
 
 
 
 
Figura 30. Curvas de Kaplan-Meier en el que se muestra la permeabilidad de la 
prótesis, sin diferencias entre ambos procedimientos (p=0.312, log-rank test). 
 
Los pacientes que recibieron QT tras el procedimiento a los que se les realizó DBUSE 
fue de 11/24 (45,8%) y 7/25 (28%) para la CTPH, excluyendo los pacientes que 
fallecieron durante el ingreso hospitalario, con p=0,196. 
 
El periodo de seguimiento de este subgrupo de pacientes tuvo una media de 174,1 
días (rango 1-867).  Los exitus que se produjeron durante el mismo ingreso del 
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procedimiento fueron 8 (25%) pacientes en el DBUSE y 7 (21,9%) en la CTPH, sin 
diferencias estadísticamente significativas, p=0,768. La mayoría de los pacientes 
fallecieron durante el tiempo del estudio, 29 (90,6%) en el DBUSE y 28 (87,5%) en la 
CTPH, sin tampoco encontrar diferencias estadísticamente significativas entre ambos, 
p=0,689.  
 
La supervivencia media fue de 155,4 días, DS 154,1, (rango 2-474), para el DBUSE y 
169,1 días, DS 235,2 (rango 1-867) para CTPH. No se encontraron diferencias 
(p=0,920, log-rank test) (Figura 31). Tampoco en aquellos en los que la supervivencia 
fue superior a 3 meses y 6 meses desde el procedimiento. A los 3 meses, 
permanecían vivos 19 (59,4 %) pacientes para el DBUSE y 15 (46,9 %) para la CTPH, 
p=0,316. A los 6 meses, 11 (34,4%) de DBUSE y 10 (31,2%) de CTPH, p=0,790. 
 
 
Figura 31. Curvas de Kaplan-Meier en el que aparece la supervivencia media de los 
pacientes, sin diferencias entre ambos procedimientos (p=0.920, log-rank test). 
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DISCUSIÓN 
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1. RELEVANCIA DE LA ICTERICIA OBSTRUCTIVA DE CAUSA MALIGNA EN 
LA ACTIVIDAD ASISTENCIAL. 
 
Los pacientes con obstrucción de la vía biliar de origen maligno tienen un mal 
pronóstico, tanto cuando se trata de tumores primarios, aun diagnosticados en 
estadíos iniciales, como en el caso de afectación de origen metastásico o como 
extensión de tumores en otras localizaciones. A pesar de los avances en técnicas de 
imagen, la mayoría de los pacientes padecen una enfermedad inoperable en el 
momento del diagnóstico: más del 80% presentan ya una enfermedad localmente 
avanzada y el 50% tienen metástasis hepáticas o a distancia (92). Por ello, estos 
pacientes no podrán ser sometidos a un tratamiento quirúrgico curativo sino a un 
tratamiento paliativo de drenaje de la vía biliar que les permita mejorar su calidad de 
vida (93) y supervivencia (94-95). La CPRE es la técnica de elección para el drenaje 
biliar en pacientes con ictericia obstructiva consiguiendo una descompresión adecuada 
en el 90-95% de los casos en manos de endoscopistas experimentados (96). Tras una 
CPRE fallida existen diferentes alternativas para conseguir acceder y drenar la vía 
biliar, como son intentar nueva CPRE por un médico más experimentado, la CTPH o 
realizar una intervención quirúrgica (97-99). 
Como prueba de la importancia de esta patología en nuestra práctica clínica diaria, a 
continuación mostramos la actividad realizada en la sala de endoscopia 
intervencionista del Hospital Río Hortega de Valladolid, centro de referencia de nuestra 
comunidad autónoma, de agosto de 2010 a julio de 2011.  
Se hicieron un total de 1166 procedimientos endoscópicos en 891 pacientes. Se 
realizaron 97 (8.3%) colonoscopias y 115  (9.9%) gastroscopias. Sobre la vía 
biliopancreática se realizaron un total de 954 (81.8%) procedimientos. 846 (88.7%) 
fueron CPRE, 87 (9.1%) DBUSE y 21 (2.2%) drenajes de colecciones pancreáticas. La 
tasa de éxito de la CPRE fue del 92.1%. Los procedimientos de CPRE y DBUSE se 
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realizaron fundamentalmente por patología benigna, en 710 casos (76.1%), patología 
indeterminada en el momento de la realización de la exploración fue en 43 (4.6%) 
pacientes y por estenosis biliar maligna en 180 (19.3%) pacientes (Figura 32). Los 87 
procedimientos de DBUSE se realizaron en 67 pacientes, tras CPRE fallida. Se 
realizaron por patología benigna 32 casos (47.8%), 2 (3.0%) con diagnóstico 
indeterminado aunque sospechoso de malignidad en el momento de su realización y 
33 (49.2%) por origen maligno (Figura 33). 
Las estenosis biliares de origen maligno constituyen el 19,3% de los procedimientos 
que se realizan sobre la vía biliar y el 15,4% del total de los procedimientos en una 
sala de endoscopia intervencionista. Aproximadamente el 50% de los DBUSE que se 
realizan a lo largo de un año tienen como objetivo drenar la vía biliar a causa de una 
estenosis biliar tumoral de origen maligno. 
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Figura 32. Procedimientos endoscópicos realizados en una sala de endoscopia 
intervencionista durante un año. 
 
 
Figura 33. Etiología de los pacientes sometidos a DBUSE. 
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2. DESCRIPCIÓN DE LA SITUACIÓN CLÍNICA DE LOS PACIENTES CON 
ICTERICIA OBSTRUCTIVA DE ORIGEN MALIGNO Y FACTORES 
PREDICTIVOS DE SU EVOLUCIÓN. 
 
Los pacientes con obstrucción biliar maligna no operable se pueden beneficiar de la 
colocación de prótesis biliares para resolver esta obstrucción y permitir un adecuado 
drenaje de la vía biliar. Sin embargo, es necesario conocer en qué medida esta opción 
de tratamiento invasivo además de producir una resolución de la ictericia, conlleva un 
aumento en la supervivencia de los pacientes. Por ello, hemos realizado un análisis 
descriptivo de las características clínicas y de los resultados del drenaje biliar de los 80 
pacientes que forman el grupo de estudio y hemos identificado los factores 
predictores, algunos de ellos modificables en la práctica clínica, que influyen en la 
evolución y que pueden mejorar la asistencia y el pronóstico, tanto previos al 
procedimiento de drenaje biliar como posteriores. 
Las características basales de nuestros pacientes coincidieron con las de otras series 
de pacientes con ictericia obstructiva de origen maligno a los que se les había 
realizado drenaje biliar (100). El porcentaje de varones fue ligeramente superior al de 
mujeres y la mayoría de los pacientes tenían más de 70 años en el momento del 
diagnóstico. La etiología, por orden de frecuencia, fue adenocarcinoma de páncreas, 
colangiocarcinoma y origen metastásico. La localización de la obstrucción se 
encontraba mayoritariamente distal.  
En el análisis multivariante, la localización proximal de la obstrucción fue un factor 
predictor de peor supervivencia, tanto en la supervivencia a los 3 como a los 6 meses. 
Las estenosis hiliares son más complejas y difíciles de abordar y responden peor al 
tratamiento que las distales (39). En las obstrucciones distales mediante la inserción 
de una única prótesis se puede conseguir el drenaje completo de la vía biliar. Sin 
embargo, en las estenosis proximales puede estar afectada la vía biliar intrahepática 
derecha e izquierda, siendo habitualmente estenosis más complejas y extensas. Una 
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única prótesis puede no ser suficiente para obtener los resultados clínicos esperados, 
lo que puede conllevar riesgos de infecciones derivadas de los segmentos no 
drenados (101) y mayor probabilidad de reintervenciones con nueva inserción de 
prótesis biliares lo que se traduce en mayores riesgos para el paciente (102). Sin 
embargo, en nuestra serie tenemos resultados diferentes a los publicados. Por un 
lado, no encontramos diferencias con respecto al nivel de obstrucción biliar en cuanto 
al éxito técnico, éxito clínico, complicaciones del procedimiento de drenaje biliar, riesgo 
de exitus durante el ingreso en el que se realizó la técnica ni disfunción de la prótesis. 
Sin embargo, las diferencias se evidenciaron con la supervivencia de los pacientes, 
siendo la localización hiliar de peor pronóstico que la localización distal. 
Todos nuestros pacientes tenían en común que habían sido sometidos a una CPRE y 
que esta no se había podido realizar con éxito. El no poder acceder a la papila como 
causa de CPRE fallida fue factor predictor de menor riesgo de complicaciones en el 
análisis multivariante, aunque posteriormente no influyó en la posibilidad de exitus en 
el mismo ingreso, riesgo de disfunción o de menor supervivencia. Es decir, realizar el 
drenaje biliar, mediante DBUSE o CTPH, en un paciente en el que la papila no había 
sido manipulada previamente, conllevó menos complicaciones que cuando se intentó 
canular la papila o se realizó un drenaje sin éxito. La causa de CPRE fallida por 
inaccesibilidad a la papila, sucede en pacientes con afectación locorregional de su 
patología maligna que presentan estenosis a nivel duodenal por infiltración tumoral 
que impide el paso del duodenoscopio para llegar a la papila o en los que han 
presentado una imposibilidad para el vaciamiento gástrico y han precisado de la 
inserción de una prótesis duodenal. Esta inaccesibilidad a la papila también sucede en 
pacientes que han sido sometidos previamente a cirugía del tracto digestivo. En 
nuestra serie, menos del 25% habían sido operados. Este bajo porcentaje se debe a 
que la frecuencia de intervenciones quirúrgicas gástricas se ha reducido 
sustancialmente en las últimas cuatro décadas (77). La causa fundamental ha sido por 
la disminución en el número de pacientes con enfermedad ulcerosa péptica pero 
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también el número de intervenciones quirúrgicas relacionadas con cáncer gástrico se 
ha reducido aproximadamente un 20% (103).  
Basándose en el hecho de que durante el DBUSE no se manipula la papila, se ha 
especulado con la posibilidad de ofrecer mediante este procedimiento una opción 
potencialmente menos invasiva de drenaje biliar que la CPRE. Se han realizado tres 
estudios piloto por dos grupos japoneses para determinar si sería posible situar al 
DBUSE como tratamiento de primera línea para acceder a la vía biliar en vez de la 
CPRE (104-106). En ellos, se insertaron prótesis plásticas o metálicas empleando 
material novedoso, como un prototipo de ecoendoscopio de visión frontal o prótesis 
Axios®, es decir, prótesis metálicas de nitinol con anclajes en ambos extremos que 
proporcionan la formación de una sólida fístula entre dos estructuras (107). Debido al 
escaso número de pacientes estudiado y a que las complicaciones no son 
despreciables, no se puede recomendar el DBUSE como tratamiento inicial antes de 
contar con una CPRE fallida. Sin embargo, estos estudios sí que han aportado 
información importante sobre material endoscópico que puede mejorar el rendimiento 
de estos procedimientos (108). 
Los días que transcurrieron desde la realización de la CPRE al DBUSE o la CTPH fue 
un factor predictor de mayor riesgo de exitus en el ingreso y peor supervivencia a los 3 
y 6 meses en el análisis univariante. Sin embargo, sólo fue estadísticamente 
significativo en el análisis multivariante en el exitus durante el ingreso. Es decir, que 
cuanto más tiempo se tardó en restablecer el drenaje biliar tras la CPRE fallida, los 
pacientes empeoraron, teniendo mayor riesgo de mortalidad. Además, la imposibilidad 
de drenaje como causa de CPRE fallida fue factor predictor de mayor mortalidad en el 
tiempo en el análisis multivariante, y esto, como ya se ha comentado, está en relación 
con más tiempo de espera entre ambos drenajes. Los días entre una prueba y otra 
suponen un factor que se puede modificar variando la disponibilidad de las técnicas en 
cada hospital. Una ventaja del DBUSE frente a la CTPH es que al ser realizada dentro 
de la misma unidad y, por lo general, por los mismos endoscopistas que realizan la 
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CPRE, cabe la posibilidad de que se pueda realizar a continuación de esta, evitando 
demoras, como así mostraron nuestros resultados. Conociendo que existen datos 
objetivos de la relevancia de este factor, parece importante tenerlo en cuenta en la 
organización de las salas donde se realizan estos procedimientos dándoles prioridad 
frente a otras pruebas. En el siguiente apartado de la discusión, donde se realiza la 
comparación entre DBUSE y CTPH, se profundiza más en este tema y se explica 
cómo puede influir en los tiempos la causa de la CPRE fallida. 
Una de las conclusiones más relevantes que establecemos dados los objetivos de 
nuestro trabajo, es que la realización del drenaje biliar definitivo mediante DBUSE o 
mediante CTPH, no fue un factor predictor de la evolución de los pacientes, ni influyó 
en otras variables. El tipo de procedimiento se incluyó en todos los análisis 
multivariantes, como se muestra en los resultados. 
Otras variables que se analizaron como el número de días desde que el paciente 
ingresa hasta la realización del drenaje, el número de intentos de realización, el valor 
de bilirrubina previo al procedimiento y el tipo de prótesis fueron predictoras de la 
evolución de los pacientes en algunos casos en el análisis univariante pero, 
posteriormente, no se confirmaron en el multivariante.  
La mayoría de las complicaciones sucedieron con la inserción de prótesis metálicas. 
Sin embargo, existen publicaciones donde se detectan principalmente con el empleo 
de prótesis plásticas (109-110). Hay que tener en cuenta que no podemos establecer 
conclusiones en varios aspectos debido a las limitaciones de nuestro estudio. Se trata 
de un análisis retrospectivo y probablemente el número de pacientes analizado en 
algunos subgrupos es insuficiente. Por ejemplo, el número de pacientes a los que se 
inserta una prótesis plástica es muy inferior al que se les inserta una metálica, 20% 
frente al 80% y probablemente los resultados pudieran ser diferentes con otro diseño 
de estudio. 
Los pacientes que portaron una prótesis interna, sin drenaje externo, tuvieron mayor 
supervivencia media y supervivencia a los 3 meses en el análisis univariante y se 
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confirmó en la supervivencia media en el análisis multivariante. En el caso de la CTPH, 
cuando los pacientes presentaron un pronóstico ominoso se optó por la colocación de 
un drenaje externo por lo que estos resultados resultan evidentes. Sin embargo, 
podemos interpretar también que es beneficioso mantener el flujo de la bilis hacia el 
duodeno, ya que es más fisiológico que el drenaje externo y, además, según nuestros 
datos, disminuye la mortalidad a lo largo del tiempo. 
La media de días de permeabilidad de la prótesis fue de 123,8 días. En la patología 
maligna biliar, determinar el tiempo de permeabilidad de las prótesis es difícil e 
impreciso. La supervivencia de estos pacientes no suele ser superior a 6 meses, por lo 
que la muerte suele producirse mientras la prótesis podría permanecer permeable 
durante un periodo mucho más prolongado. Lo habitual es que este grupo de 
pacientes, con una corta expectativa de vida, muestren una baja tasa de disfunción. 
Por este motivo, decidimos determinar por un lado el porcentaje de pacientes que 
presentaron disfunción de la prótesis y por otro el tiempo de permeabilidad de la 
prótesis. Este último se definió como los días que transcurrieron hasta que la prótesis 
disfuncionó y si esta no se produjo, hasta el fallecimiento del paciente o hasta la fecha 
del último seguimiento, aun conociendo las consideraciones arriba indicadas.  
La disfunción de la prótesis empeora la calidad de vida de los pacientes al presentar 
de nuevo un cuadro de obstrucción biliar con mayor o menos sintomatología clínica y 
al tener que ser sometidos a un nuevo procedimiento de drenaje de la vía biliar. Sin 
embargo, en nuestra serie podría tener un efecto beneficioso sobre la supervivencia. 
Esto lo evidenciamos tanto en el análisis de los factores predictores de evolución del 
total de pacientes como al comparar las supervivencias de ambos procedimientos en 
los pacientes con y sin disfunción, como se tratará más adelante en el siguiente 
apartado de la discusión.  
La disfunción y, por tanto, el recambio de la prótesis fue un factor predictor de mayor 
supervivencia media tanto en el análisis uni como multivariante. La disfunción que 
ocurrió antes de los 3 meses fue factor predictor de mayor supervivencia a los 3 
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meses en el análisis univariante aunque en el multivariante no se confirmó. La 
disfunción de la prótesis antes de los 6 meses fue factor predictor de supervivencia a 
los 6 meses tanto en el análisis univariante como multivariante. Los pacientes de 
nuestro grupo que disfuncionaron fueron 17 y los que no disfuncionaron 63, por lo que 
hay que tener en cuenta que quizá el número de pacientes no fue el suficiente para 
establecer conclusiones. Sin embargo, hay que plantearse que cuando un paciente 
presenta disfunción de la prótesis, este debe ser sometido a un nuevo procedimiento 
para drenaje de la vía biliar, siempre que su estado general lo permita, para conseguir 
supervivencias prolongadas. 
En el análisis univariante, se comprobó que el presentar más valor de bilirrubina en el 
momento de la obstrucción biliar fue factor predictor de menor disfunción de la 
prótesis, siendo en el análisis multivariante, las diferencias cercanas a la significación 
estadística. Si en otras variables como, por ejemplo, el éxito clínico, que está 
relacionado con el tiempo inmediato a la desobstrucción biliar, el valor de bilirrubina no 
fue definitorio, la importancia de este dato es irrelevante ya que la disfunción puede 
suceder meses después. 
El 30% de nuestros pacientes recibieron QT tras el drenaje de la vía biliar y no influyó 
en la supervivencia media, supervivencia a los 3 ni a los 6 meses. Sólo se obtuvieron 
diferencias cercanas a la significación estadística como variante predictora de 
supervivencia a los 3 meses en el análisis univariante. El porcentaje de pacientes 
tratados fue inferior al publicado en un estudio en el que se analizaron pacientes con 
ictericia obstructiva por metástasis a nivel del hilio hepático a los que se les realizó 
drenaje de la vía biliar mediante CPRE y si ésta era fallida combinando técnica 
endoscópica y percutánea mediante RV. El número de pacientes tratado con QT fue 
de 49%. Además, encontraron diferencias estadísticamente significativas en la 
supervivencia de los pacientes en los que se administró QT frente a los que no la 
recibieron (10 meses frente a 2, p<0,001) (24). Se conoce que es seguro administrar 
QT a este tipo de pacientes ya que no aumenta el riesgo de complicaciones, como 
134 
 
colangitis o neutropenia febril, ni empeora el funcionamiento de la prótesis, riesgo de 
oclusión de la prótesis o tiempo de permeabilidad (111). Debido a las características 
de nuestro estudio, no pudimos determinar si los pacientes eran naive o ya habían 
sido sometidos a diferentes líneas de tratamiento, ni tampoco el tipo de 
quimioterápicos empleados. Además, nuestros pacientes presentaron un cuadro 
clínico común, ictericia obstructiva de origen maligno, pero el origen de los tumores fue 
muy variado lo que derivó en tratamientos distintos, con diferentes líneas de 
tratamiento. 
La supervivencia media de nuestros pacientes fue de 161 días, permanecieron vivos a 
los 3 meses del procedimiento el 47,5% y el 31,3% a los 6 meses. Estos datos son 
discretamente superiores a los publicados en la literatura, en los que el pronóstico de 
estos pacientes tras la inserción de la prótesis de drenaje biliar se sitúa en 
aproximadamente 4-5 meses (112), sin variaciones en los últimos años. Además, 
todos nuestros pacientes presentaron CPRE fallida, lo que confiere cierto grado de 
complejidad y mayores riesgos que los casos en los que se inserta una prótesis 
inicialmente. En 1998, la supervivencia de un grupo de pacientes con ictericia 
obstructiva maligna no operable a los que se les insertó diferentes tipos de prótesis, 
tanto metálicas como plásticas, de forma endoscópica, fue de 143 días, 
permaneciendo vivos a los 6 meses del procedimiento de drenaje biliar el 31,7% de los 
pacientes (113). En 2003, se realizó un estudio en el que se evaluó el impacto clínico 
del drenaje biliar en pacientes con ictericia obstructiva ocasionada por metástasis a 
nivel del hilio hepático. En este grupo la supervivencia fue de 4 meses (24). 
Recientemente, en 2014, Afshar et al objetivó una supervivencia de 143 días en un 
estudio publicado donde se analizaron los factores predictores de supervivencia tras la 
inserción de prótesis biliares en patología maligna inoperable (25).  
Existen diversos estudios en los que se analizan diferentes variables a partir de las 
cuales se determina la supervivencia tras el drenaje biliar: tamaño del tumor (114), 
variables analíticas (115), complicaciones relacionadas con el procedimiento y éxito 
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clínico de este (116). A continuación se detallan los resultados de algunos de los más 
recientes: 
Meller et at (117) publicaron en 2010 un análisis de 25 pacientes con ictericia 
obstructiva tumoral que fueron sometidos a CTPH y estudiaron los factores predictores 
de supervivencia. Concluyeron que los factores determinantes de mejoría en la 
supervivencia fueron: bilirrubina inicial menor de 300 µmol/l (p=0.01), reducción de 
más del 50% de esta tras la inserción de la prótesis (p=0.02) y los pacientes de más 
edad con respecto a los más jóvenes.  
Abali et al (35) publicaron en 2013 un estudio en el que analizaron de manera 
retrospectiva los factores pronósticos que derivaron en una mayor supervivencia en 
140 pacientes con ictericia obstructiva que fueron sometidos a CTPH. El sexo y la 
etiología del tumor determinaron la mayor expectativa de vida de estos pacientes. Las 
mujeres vivieron más tiempo de manera significativa con respecto a los varones, 161 
días versus 124, p=0.036. Los pacientes con cáncer colorrectal fueron los que tuvieron 
mayor supervivencia, 667 días, seguidos del colangiocarcinoma, 211 días, y del 
cáncer gástrico, 106 días, p=0,004. Teniendo en cuenta que la distribución del tumor 
primario fue diferente de manera significativa entre ambos sexos. 
En el estudio de Afshar et al (25) se analizó de manera retrospectiva los datos 
epidemiológicos, bioquímicos, del procedimiento y del tratamiento de 194 pacientes 
con drenaje biliar por obstrucción biliar maligna no operables. En el análisis 
multivariante determinaron que los niveles de albúmina en el momento de realizar el 
procedimiento >34 g/l y la administración de quimioterapia tras la inserción de la 
prótesis fueron los dos únicos factores pronósticos independientes predictores de 
mejor supervivencia. 
Es difícil encontrar en la literatura artículos con los que podamos comparar 
exactamente el impacto clínico de nuestros resultados. La mayoría se tratan de 
pacientes con ictericia obstructiva maligna no operable al que se le ha realizado 
drenaje endoscópico mediante CPRE o drenaje percutáneo. En general, los casos que 
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se incluyen no han tenido previamente un procedimiento de drenaje biliar fallido, lo que 
hace que nuestros pacientes puedan tener estenosis más complejas y con mayor 
riesgo de desarrollar complicaciones. Con respecto al DBUSE, los estudios publicados 
se basan en aspectos derivados de la técnica y en los factores relacionados con esta. 
Además, en nuestro grupo y en muchas de las publicaciones, aunque todos los 
pacientes tienen en común la ictericia obstructiva de origen maligno sin opción de 
tratamiento quirúrgico curativo, las etiologías de los tumores son muy diversas, 
primarias o secundarias, diferentes histologías lo que supone un pronóstico diferente y 
distintas opciones de tratamiento quimioterápico. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
137 
 
 
3. DBUSE Y CTPH EN LOS PACIENTES CON ICTERICIA OBSTUCTIVA DE 
ORIGEN MALIGNO TRAS CPRE FALLIDA. 
 
En los últimos diez años se ha desarrollado la ecoendoscopia terapéutica para realizar 
el drenaje biliar desde la luz gastrointestinal con cada vez más numerosos estudios 
que avalan su seguridad y eficacia y ha emergido como una potencial alternativa a la 
CTPH gracias a su carácter poco invasivo y amplia variedad de técnicas (78, 118-119). 
El DBUSE permite un drenaje individualizado en función de la localización de la 
obstrucción, la accesibilidad a la papila y de las preferencias del endoscopista gracias 
a los diferentes vías de acceso, rutas de drenaje y dirección en la inserción de las 
prótesis. Recientemente y con el objetivo de establecer el DBUSE como una técnica 
estandarizada, se han publicado consensos y protocolos para tratar de establecer la 
nomenclatura, indicaciones, aspectos técnicos y necesidad de capacitación del 
procedimiento (20, 120). Sin embargo, son necesarios estudios en los que se 
comparen el DBUSE con la CTPH ya que actualmente, sólo existen tres artículos 
publicados a este respecto (75, 121-122) estudiando en conjunto a aproximadamente 
150 pacientes por lo que los resultados aunque prometedores son insuficientes para 
establecer conclusiones. 
En nuestra serie estudiamos 80 pacientes, tratados 40 con DBUSE y 40 con CTPH, 
con el fin de comparar y determinar si el DBUSE constituye una alternativa segura a la 
CTPH cuando la CPRE ha sido fallida en pacientes con obstrucción maligna biliar 
proximal o distal no operables.  
Todos los pacientes procedían de dos hospitales de la misma ciudad y no hubo 
diferencias estadísticamente significativas en las características basales de los 
pacientes, excepto para el valor de la bilirrubina que fue discretamente superior en el 
caso de la CTPH y sin significado clínico. 
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La causa más frecuente por la que la CPRE no se pudo realizar con éxito fue por la 
imposibilidad de acceder a la papila debido a cirugía gástrica previa, a obstrucción 
duodenal por infiltración tumoral, o a inserción previa de una prótesis enteral. 
Existieron diferencias cercanas a la significación en este aspecto ya que 6 pacientes 
(33,3 %) del grupo de DBUSE presentaron anatomía postquirúrgica y 10 (55,6%) en el 
grupo de la CTPH, y únicamente 1 paciente (5,6%) de CTPH frente a 7 (38,9%) en el 
DBUSE tenía insertada una prótesis duodenal. Probablemente estas diferencias se 
deban a diferente manejo asistencial entre centros ya que en el hospital donde se 
realiza el DBUSE se recurre con más frecuencia a técnicas endoscópicas dada la 
mayor disponibilidad de estas y hay más casos de pacientes con anatomía 
postquirúrgica que se solucionan mediante CPRE convencional. 
En las características técnicas y en los resultados del procedimiento encontramos 
varias variables con diferencias estadísticamente significativas. El éxito técnico se 
obtuvo prácticamente en la totalidad de los pacientes con ambos procedimientos, 
como se describe en la literatura (20, 73, 75), y se emplearon en ambas técnicas 
prótesis metálicas en el 80 % de los casos. Sin embargo, la retirada del drenaje biliar 
externo con mantenimiento único de una prótesis interna se consiguió en 32 (80%) 
pacientes del grupo de CTPH frente a 39 (97,5%) en el DBUSE siendo las diferencias 
estadísticamente significativas (p=0,029). El drenaje biliar interno es obtenido en el 
DBUSE necesariamente en todos los procedimientos técnicamente exitosos, lo que le 
confiere una importante ventaja ya que elimina la posibilidad de portar un catéter 
externo, aunque sea temporal, que supone detrimento de la calidad de vida, 
problemas estéticos, potenciales complicaciones y, en nuestros resultados, 
disminución de la supervivencia. En cuanto al porcentaje de internalización de prótesis 
en el caso de la CTPH, existen diferentes datos publicados que varían del 46 al 100% 
de los casos (27, 122-123). En el estudio de Bapaye et al (122), al que posteriormente 
nos referiremos, este porcentaje fue únicamente del 46% explicándolo los autores por 
menor experiencia de los radiólogos ya que los casos se solucionan mayoritariamente 
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por vía endoscópica y a que los pacientes presentan únicamente patología maligna 
con  estenosis largas, tortuosas y estrechas difíciles de tutorizar. Tenemos que 
matizar, que en los 8 casos de CTPH donde no se internalizó la prótesis, únicamente 
en 2 casos no se consiguió tutorizar la estenosis. En los 6 casos restantes se decidió 
colocar un drenaje interno-externo a criterio del médico, principalmente por deterioro 
clínico del paciente que predecía fallecimiento en los siguientes días. 
Por otro lado, en el caso del DBUSE se consiguió en 31 (77,5%) pacientes realizar el 
procedimiento completo en una única sesión frente a 10 (25%) pacientes en la CTPH, 
con una media de 2,6 procedimientos y un rango de 2 a 5 con diferencias 
estadísticamente significativas (p=0,000). En la mayoría de los casos de CTPH, el 
procedimiento se hizo en dos sesiones debido a la metodología que se empleó en su 
realización. En un primer tiempo, se insertó la prótesis metálica y se mantuvo un 
catéter externo durante 3-5 días hasta comprobar que la prótesis se había expandido 
correctamente y asegurar su adecuado funcionamiento. El DBUSE puede realizarse 
en una sesión única e inmediatamente después de la CPRE fallida, solucionando el 
problema obstructivo en el mismo día, aprovechando la misma sedación y evitando 
retrasos y molestias al paciente. Estos datos coinciden con la literatura publicada en la 
que se determina que el DBUSE consigue el drenaje biliar con menor número de 
intentos de realización y, por tanto, menores costes que la CTPH (121). 
Recientemente, Gornals et al han publicado un estudio en el que concluyen que la 
realización de CPRE y DBUSE en una misma sesión es segura, técnicamente posible 
y coste-efectiva, quedando demostrado mediante un complejo cálculos de costes, 
produciendo una reducción de la duración del procedimiento y estancia hospitalaria 
(124).  De hecho en nuestra serie, 12 casos de DBUSE se realizaron inmediatamente 
después de la CPRE fallida, es decir, el 41,4% de los pacientes si excluimos los 11 
casos en los que existió imposibilidad de drenaje. 
No hubo diferencias estadísticamente significativas entre ambos grupos de pacientes 
en el tiempo transcurrido entre el momento en el que el paciente ingresó por la 
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obstrucción biliar hasta la realización del DBUSE o CTPH pero sí entre los días entre 
la CPRE fallida y el segundo procedimiento, a favor del DBUSE.  Además, cuando se 
excluyeron los pacientes en los que la causa de la CPRE fallida fue por imposibilidad 
de drenaje, las diferencias fueron más marcadas. Es decir, en el primer caso las 
diferencias se detectan entre 3,6 para el DBUSE y 4,4 días para la CTPH y cuando se 
excluyó la imposibilidad de drenaje estas diferencias se establecieron entre 1 y 3,9 
días. Es decir, el DBUSE se realizó de manera más temprana tras el fracaso de la 
CPRE que la CTPH. 
Las complicaciones registradas, 17,5% en el caso de DBUSE y 25% en la CTPH, 
fueron en su mayoría leves. Existieron más complicaciones en el caso de la CTPH 
pero las diferencias no fueron estadísticamente significativas (p=0,140). Hay que 
destacar que, de manera global, hubo tres complicaciones fatales (sepsis biliar, 
hemoperitoneo y perforación) que llevaron al fallecimiento del paciente como 
consecuencia directa de la técnica, lo que supuso una mortalidad de 2,5 y 5%, 
respectivamente, y que cuando existieron complicaciones el 14,3 y el 20% de estas 
fueron mortales. Por tanto, hay que tener presente que son técnicas que presentan 
una morbilidad y mortalidad relevantes. En la literatura, encontramos que el porcentaje 
de complicaciones de la CTPH es muy variable, del 15 al 61% (27, 68, 75), en función 
de la experiencia del equipo médico, el tipo de prótesis empleada o año de 
publicación. Para el DBUSE se registran complicaciones que oscilan del 0 al 25% 
(125-128), con una mortalidad en un estudio multicéntrico español del 4% (127) y el 
5.9% en una revisión de 101 pacientes realizados en un hospital francés (129).  
Llama la atención que el tiempo desde la realización del procedimiento hasta el alta 
hospitalaria fue muy superior a la publicada por dos de los estudios donde se 
comparan ambas técnicas. De 11,7 días para DBUSE y 9,0 días para CTPH en 
nuestra serie, a 4,6 días y 4,2 días para Khashab et al (121). En el caso de Artifon et al 
(75), se dio el alta a todos los pacientes a las 24 horas excepto a tres pacientes que 
tuvieron complicaciones relacionadas con el procedimiento. La mayoría de nuestros 
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pacientes no permanecieron ingresados por las complicaciones derivadas de la 
técnica sino por su patología de base. El motivo del ingreso de gran parte de ellos fue 
el debut de la obstrucción biliar por lo que la mayor estancia hospitalaria estuvo 
relacionada con el estudio completo de diagnóstico y de extensión locorregional y a 
distancia y con la toma de la decisión terapéutica de cada caso. Además, no hay que 
olvidar que son pacientes con enfermedades inoperables, que muchos de ellos se 
encuentran en una situación clínica grave y son susceptibles de complicaciones 
agudas que prolongan la estancia hospitalaria. Prueba de la severidad y del mal 
pronóstico a corto plazo de estos casos, es que el 25% de los pacientes sometidos a 
DBUSE y el 22,5% a CTPH fallecieron durante el ingreso del procedimiento de drenaje 
biliar y como antes se ha detallado, tres pacientes murieron por complicaciones 
derivadas de la técnica, en cambio la mayoría  por progresión de su enfermedad. 
Aproximadamente 1 de cada 5 pacientes presentó disfunción de la prótesis durante el 
seguimiento, 25% para el DBUSE y 17,5% para la CTPH. La media de días hasta que 
esta se produjeron fue de 114 y 147, respectivamente. No hubo diferencias, aunque 
hay que matizar que únicamente se están comparando 10 casos de DBUSE con 7 de 
CTPH. Estos datos coinciden con los artículos publicados en la literatura aunque, de 
nuevo, las tasas de disfunción son muy variables, del 7 al 32% de las prótesis en el 
DBUSE (130-131) hasta el 100% de los casos de CTPH drenados mediante prótesis 
metálicas a principios de los años 90 (123). 
Los días de permeabilidad de la prótesis fueron similares entre ambos grupos, 
teniendo en cuenta, como se ha explicado anteriormente que la única permeabilidad 
real es la de aquellos pacientes en los que hubo disfunción de la prótesis. En el resto 
se tiene en cuenta la fecha de exitus o si permanecieron vivos, la fecha de último 
seguimiento. Por lo que se estableció un tiempo de permeabilidad teniendo en cuenta 
la supervivencia del paciente que, en estos casos, tratándose de pacientes con 
patología tumoral sin tratamiento curativo, fue en muchos casos inferior al tiempo en el 
que una prótesis metálica puede obstruirse. 
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La supervivencia media de los pacientes fue discretamente superior para el DBUSE 
que para la CTPH (174 frente a 149 días) aunque no existieron diferencias 
estadísticamente significativas. Tampoco existen diferencias entre el porcentaje de 
pacientes que permanecían vivos a los 3 y a los 6 meses de la realización del 
procedimiento. Como era esperable, la mayoría de los pacientes habían fallecido en el 
momento de la recogida de los datos, aproximadamente el 90% de cada grupo y, 
evidentemente, los que permanecían vivos eran aquellos pacientes en los que el 
procedimiento de drenaje biliar se había realizado recientemente. 
Con el fin de encontrar algún factor que determinase la supervivencia de los pacientes 
entre ambas técnicas, se analizó por una parte la supervivencia de aquellos que no 
habían presentado disfunción de la prótesis hasta su exitus o fecha de fin de 
seguimiento y por otro lado, la supervivencia de aquellos que sí que habían sufrido 
disfunción. No hubo diferencias entre ambas técnicas pero hay que destacar que la 
supervivencia fue llamativamente superior en los pacientes que tuvieron disfunción de 
la prótesis (353 días para el DBUSE y 277 para la CTPH) que en los que fallecieron o 
llegaron al final del estudio sin disfunción (136 y 105 días). Por un lado hay que tener 
en cuenta el diferente número de casos en cada grupo, ya que disfuncionaron 10 
pacientes en el DBUSE y 7 en la CTPH y no disfuncionaron 30 y 33, respectivamente. 
Sin embargo, podemos considerar que la reintervención en los casos disfuncionantes 
supone una supervivencia más prolongada y que puede ser beneficioso tener una 
actitud invasiva y someter al paciente a nuevas técnicas para solucionar el episodio de 
obstrucción biliar si este se produce. Por lo que, según nuestros resultados y tal como 
planteábamos en la introducción, ante la duda de si un paciente con una obstrucción 
biliar maligna inoperable debe ser sometido a una técnica invasiva para drenaje biliar, 
resolver la ictericia y aumentar su supervivencia nuestra respuesta es favorable para 
que se le realice el procedimiento. Evidentemente, la decisión final hay que 
individualizarla teniendo en cuenta las características particulares de cada paciente en 
concreto. 
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La repercusión en la calidad de vida de los pacientes cada vez se está utilizando más 
como criterio de valoración en los ensayos clínicos, especialmente en la patología 
maligna (132). Existen diferentes cuestionarios diseñados para medir la calidad de 
vida en pacientes con cánceres hepatobiliares  (133-135) basados fundamentalmente 
en síntomas físicos, afectación emocional, efectos adversos desarrollados en relación 
con cirugía y tratamientos de QT y radioterapia y expectativa del paciente con respecto 
a su enfermedad. Sin embargo, estos estudios no están exentos de limitaciones ya 
que tienden a sobreestimar la calidad de vida debido a que los enfermos más graves 
son los que con más frecuencia completan menos los cuestionarios (136-137). 
Además, debido a la naturaleza retrospectiva de nuestro estudio no contábamos con la 
información necesaria para poder aplicar parámetros validados, por lo que creamos un 
“score” para que mediante una puntuación, se reflejase la calidad de vida de nuestros 
pacientes a través de variables objetivas disponibles y nos permitiese comparar el 
DBUSE y la CTPH. 
Independientemente de la valoración subjetiva que el paciente puede tener en función 
de la ruta de acceso y características de cada procedimiento (lugar de realización, 
duración) y suponiendo un adecuado manejo del dolor y la ansiedad que suponen 
estas técnicas invasivas, el DBUSE presenta ventajas objetivas con respecto a la 
CTPH. Supone la inserción de una prótesis interna, nunca un drenaje externo, se 
puede llevar a cabo a continuación de la CPRE fallida en la misma sesión y lo más 
frecuente es que el drenaje quede colocado en ese momento sin necesidad de más 
intervenciones. Estos datos se han confirmado con nuestros datos con diferencias 
estadísticamente significativas. 
 
Las prótesis metálicas debido a su material y mayor calibre son más eficaces que las 
plásticas en cuanto a menor riesgo de migración, obstrucción y mayor tiempo de 
permeabilidad. Por ello, decidimos realizar un análisis del grupo de pacientes al que se 
le habían insertado prótesis metálicas excluyendo a los que se les había colocado 
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únicamente prótesis plásticas, teniendo en cuenta además que este tipo de prótesis se 
reservan a los pacientes para los que se estima un mejor pronóstico con una 
expectativa de vida mayor de 3 meses. Los resultados fueron básicamente similares al 
del global de todos los pacientes. Hay que destacar que nos referimos a la mayoría de 
los pacientes, 32 en cada grupo.  
Las variables que fueron estadísticamente significativas en el total de los pacientes 
también lo fueron, en general, en este subgrupo, siendo favorables para el DBUSE.  
En este caso, la realización del DBUSE supuso menos días desde la realización de la 
CPRE al procedimiento únicamente cuando se excluyó del análisis la imposibilidad de 
drenaje como causa de CPRE fallida. La imposibilidad de drenaje se evidencia cuando 
horas o días después de la CPRE técnicamente exitosa, el paciente no presenta la 
mejoría clínica esperada, habitualmente el descenso de la bilirrubina. En este 
momento es necesario un nuevo procedimiento de desobstrucción biliar. Es decir, si se 
consideran solo los pacientes con CPRE fallida por no acceso a la papila y por 
imposibilidad de canulación, excluyendo la imposibilidad de drenaje, el tiempo desde la 
CPRE al DBUSE es estadísticamente menor que hasta la CTPH. En estas situaciones, 
el endoscopista es consciente de que la CPRE ha fallado y en ese momento puede 
realizar o citar en breve la realización del DBUSE. Sin embargo, para la CTPH se 
requiere la intervención de otros especialistas, lo que supone menor disponibilidad 
para poder programar este procedimiento.  
El número de intentos de realización hasta dar por finalizado el episodio índice fue 
menor en el caso del DBUSE. Sin embargo, el porcentaje de inserción de prótesis 
interna fue similar entre las dos técnicas, ya que en el caso del DBUSE coincide con el 
éxito técnico y en el caso de la CTPH para las prótesis metálicas también, puesto que 
si la prótesis no se internaliza y se coloca un drenaje externo este es necesariamente 
de plástico. Para el resto de variables no existieron diferencias estadísticamente 
significativas. 
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Aunque el empleo de prótesis metálicas no fue factor predictor de complicaciones, 
estas sucedieron mayoritariamente en los casos en los que se insertaron prótesis 
metálicas, en 15 casos de las 17 complicaciones que se detectaron. Además, los 
casos de fallecimiento relacionados con el procedimiento ocurrieron también en estos 
pacientes. De nuevo, hay que puntualizar la diferencia entre el número de prótesis 
plásticas y prótesis metálicas empleada. 
No existieron diferencias entre ambos procedimientos en cuanto a días hasta la 
disfunción de la prótesis o días de permeabilidad. Tampoco con respecto al porcentaje 
de exitus que se produjeron durante el ingreso del procedimiento, los que hubo al final 
del seguimiento ni con la supervivencia media, a los 3 ni a los 6 meses del 
procedimiento. 
 
La seguridad y eficacia del DBUSE no se ha establecido todavía de manera 
indiscutible, a pesar de las buenas perspectivas de esta técnica. Es más exigente 
técnicamente que la CTPH y por tanto, su disponibilidad más reducida aunque se 
percibe como un procedimiento menos invasivo. Actualmente, ya se considera de 
elección en algunos centros con endoscopistas intervencionistas expertos (138). La 
mayoría de los artículos publicados corresponden a casos aislados o con escaso 
números de pacientes que proceden de centros especializados en esta técnica con 
excelentes resultados que distan mucho de sus propios datos iniciales durante la fase 
de aprendizaje y difíciles de reproducir en otros centros de menor volumen (72, 125, 
131). Sin embargo, recientemente, se han publicado varios estudios que incluyen un 
mayor número de pacientes pertenecientes a uno o varios centros que representan 
una mejor evidencia de la situación real contrarrestando el sesgo de publicación sobre 
este tema y planteando la necesidad de protocolos y una formación adecuada (73, 96, 
126-127, 129). 
En la actualidad, existen tres estudios publicados comparando ambas técnicas (75, 
121-122) cuyos resultados determinan que el DBUSE es, al menos, tan eficaz como la 
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CTPH. Sin embargo, incluyen escaso número de pacientes y no están exentos de 
limitaciones por lo que únicamente podemos tener conclusiones preliminares.  
Artifon et al (75) publicó en 2012 el único estudio prospectivo y randomizado 
comparando 12 pacientes sometidos a CTPH y 13 a DBUSE en pacientes con 
obstrucción maligna no resecable distal tras CPRE fallida.  No se observaron 
diferencias estadísticamente significativas en la tasa de éxito técnico, éxito clínico, 
complicaciones, calidad de vida ni costes entre ambas técnicas. El coste de los 
procedimientos fue similar, 7,570 dólares para CTPH y 5,573 dólares para el DBUSE, 
p=0,39. Los autores concluyen que el DBUSE es una técnica igual de efectiva y 
segura que la CTPH y por tanto, una alternativa a esta. Sin embargo, es un estudio 
con escaso número de pacientes y que sólo incluye coledocoduodenostomías, con 
internalización de la prótesis biliar en todos los casos de CTPH pero no determina el 
número de sesiones necesarias. Realiza un estudio de costes pero únicamente de la 
primera sesión sin tener en cuenta las reintervenciones. 
Bapaye et al (122) realizó un estudio retrospectivo en el que comparó 25 pacientes 
sometidos a DBUSE y 26 a CTPH. Se encontraron diferencias estadísticamente 
significativas en cuanto a número de sesiones, éxito en colocar drenaje interno y 
complicaciones a favor del DBUSE. Sin embargo, no especifica el éxito clínico, salvo la 
mejoría analítica de los pacientes a los 7 días de seguimiento y los resultados de éxito 
técnico de la CTPH son muy bajos en comparación con lo publicado en la literatura. 
Khashab et al (121) comparó de manera retrospectiva pacientes con obstrucción 
maligna distal tras CPRE fallida donde 22 fueron sometidos a DBUSE y 51 a CTPH. 
Existieron diferencias en cuanto al éxito técnico, favorable para la CTPH, y 
complicaciones, favorables para DBUSE, al igual que en cuanto a los costes, siendo 
dos veces más costoso para la CTPH a expensas principalmente de un mayor número 
de reintervenciones. La permeabilidad de la prótesis y la supervivencia fueron 
equivalentes en ambos grupos. Sin embargo, de nuevo, es un estudio retrospectivo 
que sólo recoge pacientes con patología biliar distal, y que por tanto, el éxito técnico 
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puede estar sobreestimado ya que el nivel de obstrucción, hiliar o distal, es un factor 
determinante del éxito técnico (26). 
En las Tablas 21 y 22 se muestra una comparación de variables de las diferentes 
series publicadas incluyendo la nuestra.  
 
 
DBUSE/ CPTH Tipo de estudio n Prótesis interna 
(%) 
Complicaciones 
(%) 
Bapaye 
 
Retrospectivo 25/26 92/46 20/46 
Artifon 
 
Prospectivo 13/12 100/100 15/25 
Khashab 
 
Retrospectivo 22/51 86/100 18/39 
Alcaide 
 
Retrospectivo 40/40 98/80 18/25 
 
Tabla 21. Resultados de los estudios publicados en los que se compara DBUSE 
versus CTPH y nuestra serie, todos los datos disponibles. 
 
 
Tabla 22. Resultados de los estudios publicados en los que se compara DBUSE 
versus CTPH y nuestra serie, no todos los datos disponibles. 
 
 
DBUSE/ CPTH Éxito clínico 
(%) 
Disfunción 
(%) 
Permeabilidad 
(días) 
Supervivencia 
Bapaye 
 
- 4/15 - - 
Artifon 
 
100/100 - - - 
Khashab 
 
87/92 14/33 198/184 Equivalente 
Alcaide 
 
84/81 25/18 114/147 Equivalente 
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Nuestro estudio no está exento de limitaciones. Se trata de una revisión retrospectiva 
de dos hospitales, en uno de ellos, la técnica de elección tras la CPRE fallida fue el 
DBUSE y en el otro fue la CTPH. Esto puede ocasionar sesgo de selección de 
pacientes y un manejo heterogéneo en la práctica clínica. Además, el seguimiento se 
llevó a cabo a través de la revisión de la historia clínica hospitalaria lo que supone en 
ocasiones datos inexactos o información no disponible. Sin embargo, los resultados 
aportados son novedosos debido a la escasa literatura que existe sobre este tema. 
Son necesarios estudios prospectivos y randomizados que comparen ambas técnicas 
en términos de eficacia y costes y permitan establecer los perfiles terapéuticos y de 
seguridad para determinar la indicación de cada procedimiento teniendo en cuenta la 
disponibilidad de cada centro. Hasta entonces, nosotros hemos comparado un número 
mayor de pacientes con respecto a lo publicado hasta la actualidad en la literatura.  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
CONCLUSIONES 
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1. Los pacientes con ictericia obstructiva maligna con CPRE fallida y un segundo 
procedimiento de drenaje se enfrentan a una situación clínica grave, de corta 
expectativa de vida, requieren centros especializados y un consumo importante 
de recursos. 
 
2. La inaccesibilidad a la papila como causa de CPRE fallida es factor predictor de 
menor riesgo de complicaciones en estos pacientes. 
 
3. La realización precoz del drenaje biliar tras la CPRE fallida es factor predictor 
de menor riesgo de exitus del paciente durante el ingreso del procedimiento. 
 
4. La localización distal de la obstrucción biliar, la inserción de prótesis a nivel 
interno y la realización de reintervenciones cuando la prótesis disfunciona son 
factores predictores de mayor supervivencia.  
 
5. El DBUSE es comparable con la CTPH en la obstrucción biliar de causa 
maligna no operable tras CPRE fallida en cuanto a éxito técnico, éxito clínico, 
complicaciones, disfunción de la prótesis, permeabilidad de la prótesis, 
supervivencia media, a los 3 meses y a los 6 meses del procedimiento. 
 
6. El DBUSE se realiza de manera más precoz tras la CPRE fallida que la CTPH, 
consiguiéndose el drenaje biliar con menor número de intentos de realización y 
con mayor éxito en la internalización de la prótesis.  
 
7. El DBUSE confiere mayor calidad de vida al paciente con respecto a la CTPH. 
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ANEXO I: Aprobación del proyecto de investigación en ambos hospitales. 
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